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WARNING

1. The product is intended for single use only! DO NOT re-use, re-sterilize, and/or reprocess. Re-use,
re-sterilization or reprocessing may compromise the structural integrity of the device and/or lead to device
failure which, in turn, may result in patient injury, illness or death. Re-use, re-sterilization or reprocessing
may also create a risk of contamination of the device and/or cause patient infectious disease(s).
Contamination of the device may lead to injury, illness or death of the patient. Micro-Tech assumes no
liability with respect to instruments reused, re-sterilized or reprocessed.

2. Do not use this device for any purpose other than its intended use.

3. Do not insert the device into the endoscope unless you have a clear endoscopic field of view. If you
cannot see the distal end of the insertion portion in the endoscopic field of view, do not use it. Insertion
without clear endoscopic field of view could cause patient injury, such as perforation, hemorrhages or

mucous membrane damage. It may also damage the endoscope and/or device.



DEVICE NAME

Non Vascular Sterile Hydro Slide Guidewire
SpiraTrax™ Non Vascular Sterile Hydro Slide Guidewire

DEVICE DESCRIPTION

[ CONTENTS]
Each packaged pouch contains the following:
One (1) Guidewire
The core is made of super elastic alloy to prevent kinking. The atraumatic distal tip is made of soft polymeric

material with hydrophilic coating to facilitate ease of cannulation

[ CATALOGUE NUMBER]
MTN-BM-UI0/00-0-0-00-00
I W: wave surface, no W: smooth surface
S: stiff type, no S: normal type
J: Angle, no J: straight
A: Yellow and blue

Working Length < 100
Max. Diameter / 100

Product Code
Company Code
* If there is -W in REF, the product has a trade name “ SpiraTrax™" .
[ SPECIFICATION]
Max. Diameter(mm) Working Length(mm) Tip Type Shaft Type Surface Type
<0.45
<0.53 2600+130 Straight, Normal, Smooth,
<0.63 4500+225 Angle Stiff Wave
<0.89
[STRUCTURE]

—_

Straight
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Figure 1 Product Drawing

No Component No Component

1 Axial core 4 Hydrophilic Coating
2 Shrink Tube 5 Silicone oil

3 Tip Tube / /

[ USER INFORMATION/TRAINING/QUALIFICATIONS]

The device is intended for use by physicians or medical personnel who have received appropriate training, in

accordance with the applicable laws.
INTENDED USE/INDICATIONS

The device is indicated for use in selective cannulation of the biliary ducts including, but not limited to the
common bile, cystic, right and left hepatic ducts. The device is designed to be used during endoscopic biliary

procedures for catheter introduction and exchanges.
PATIENT TARGET GROUP

The device is intended for adult and adolescent populations.

CONTRAINDICATIONS

Contraindications for this device are those specific to endoscopic retrograde cholangiopancreatography
(ERCP), which may include:

1. Patients who have obstruction of upper digestive tract, the device may not reach the descending duodenum,;
2. Inability to pass the endoscope or tolerate the endoscopy;

3. Severe cardiopulmonary disease;



4. Severe coagulopathy;
5. Acute pancreatitis and severe biliary tract infection.
6. Severe allergic reaction to contrast medium;

7. Any other conditions the physician judges unsuitable for use.

ADVERSE EVENTS

Potential complications include:
Pancreatitis

Cholangitis

Cholecystitis
Hyperamylasemia
Perforation

Hemorrhage

Sepsis

Tissue Trauma

Edema

L 2R 2R 2R 2R 2K 2% 2R 2R 2% 4

Complications which are not currently known or observed may be present.

CAUTIONS

1. Please read the instructions for use entirely before use.

2. A thorough understanding of the technical principles, clinical applications, and associated risks is expected
before usage.

3. Patient should be informed and expressed his/her acceptance for the details of the operation and all the

potential risks and complications, which may lead to injury, illness or death of the patients.
4. Do not modify this device in any way, form or matter.
5. This device is not intended to be used in the presence of Flammable liquids, in an Oxygen Enriched

Atmosphere or in the presence of explosive gases.

NOTES

1. A thorough understanding of the technical principles, clinical applications and risks associated with ERCP is
necessary before using this device.
2. The device is intended for single use only and single person only.

3. If the device cannot be used by sudden reason, please remove the device by right way.
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4. A single copy of the instructions for use is provided in a case box (2 devices). If further copies are requested,

please contact Micro-Tech, we will provide free of charge.

HOW SUPPLIED

The device is supplied sterilized.

STORAGE

The device be stored in a cool dry, keep away from sunlight, and do not expose the package to organic solvent,

ionizing radiation or ultraviolet radiation.

COMPATIBILITY

Endoscope, Diagnostic and therapeutic devices during ERCP. Make sure that the inner diameter of catheter lumen
intended for guidewire insertion is bigger than the outer diameter of guidewire, and The guide wire length is

greater than the catheter length.

DIRECTIONS FOR USE

[ PREPARATIVE CHECK AND PREPARATION ]

1. Check the label before use, and make sure the product is used before the expiration date.

2. If the device appeared to have crack wire, broken surface, or other damage, please do not use and replace the
device.

3. Make sure that the inner diameter of catheter lumen intended for guidewire insertion is bigger than the outer

diameter of guidewire, and the length of guidewire is twice as long as the catheter.

4. Prior to removing the guidewire from the packaging hoop, flush with sterile water or saline. Save the hoop to
store the guidewire if it will be used again during the same procedure.

Caution: Do not wipe guidewire with dry gauze.

5. The device is now ready to use.



[INSTRUCTIONS FOR USE]
This device is designed for use with an endoscope.
Caution: Do not use the guidewire if any defect is found during inspection. Please return any defective product
to Micro-tech for replacement.
Caution: Do not use with metal-tip catheters. Withdrawing the guidewire through a metal tip catheter may
damage surface of guidewire.
1. The device may be used in any of the following manners:
A. The device is placed into the duct first to gain initial access before placing a catheter over the guidewire.
B. A catheter is pre-loaded over the device and they are placed into the duct together.
C. The device is back-loaded through a pre-placed catheter.
D. Endoscopic devices may be exchanged over the device. The striped movement markers may be
endoscopically monitored to help maintain access in the selected biliary duct. If the wire begins to move
proximally or distally, the striped movement markers will provide endoscopic visual confirmation and allow
repositioning of the wire.
2. Carefully advance guidewire to the desired biliary duct position while endoscopically monitoring the striped
movement markers.
3. Fluoroscopically confirm the position of the distal radiopaque tip on the guidewire.
4. Complete device exchanges over the guidewire as needed by the procedure.

5. Withdraw the guidewire from the accessory channel or the device and dispose properly.

PRODUCT DISPOSAL

After use, dispose of product and packaging in accordance with hospital, administrative and/or local government
policy.

POST-PROCEDURE

Any serious incident that occurs in relation to this device should be reported to the manufacturer and relevant

local regulatory authority.



SYMBOL INDICATIONS

Manufacturer

Authorized representative in the
European Community/ European
Union
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Use-by date

Date of manufacture

T

Catalogue number

Batch code
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Consult instructions for use or
consult electronic instructions
for use

Do not use if package is damaged
and consult instructions for use

STERILE|EO Sterilized using ethylene oxide Caution
Sterile barrier sy§tenv sterile Open here
packaging
M D Medical Device Importer

UDI

Unique device
identifier

@ = > @)

This device is not made with
natural rubber latex

[ Packaging] Packed in flexible peel pouch

[ Production Date] See packaging

[ Sterilization] Sterilized by EO (ethylene oxide) gas

[ Period of Validity] 4 Years




WARRANTY

Limited Warranty to Buyer. Micro-Tech warrants to Buyer that, for the earlier of one (1) year from the date of
purchase, or until the product is used by Buyer, the products will be free from defects in materials and
workmanship when stored and used in accordance with the instructions for storage and use provided by
Micro-Tech and in accordance with applicable regulatory requirements. Descriptions or specifications
appearing in Micro-Tech's literature are meant to generally describe the products and do not constitute any
express warranties. Any technical advice with respect to the product and guarantee of specific properties of or
in the products shall only be effective if and to the extent specifically confirmed by Micro-Tech in writing.
These warranties shall not apply for product failure or deficiency due to improper storage, alteration, or the
consequences of uses for which the products were not designed or that adversely affect the products' integrity,

reliability, or performance.



WARNUNG

1. Das Produkt ist nur zur einmaligen Verwendung bestimmt! NICHT wiederverwenden und/oder
wiederaufbereiten. Wiederverwendung, erneute Sterilisierung oder Wiederaufbereitung konnen die
strukturelle Integritit des Produkts beeintrdchtigen und/oder zu einem Ausfall des Instruments fiihren,
was wiederum zu Verletzungen, Krankheiten oder zum Tod des Patienten fiihren kann. Die
Wiederverwendung, erneute Sterilisierung oder Wiederaufbereitung kann auch das Risiko einer
Kontamination des Instruments mit sich bringen und/oder zu Infektionskrankheiten beim Patienten fiihren.
Eine Kontamination des Instruments kann zu Verletzungen, Krankheiten oder zum Tod des Patienten
fiihren. Micro-Tech iibernimmt keine Haftung fiir wiederverwendete, erneut sterilisierte oder
wiederaufbereitete Instrumente.

2. Verwenden Sie dieses Instrument nicht fiir einen anderen als den vorgesehenen Zweck.

3. Fiihren Sie das Instrument nicht in das Endoskop ein, es sei denn, Sie haben ein klares endoskopisches
Sichtfeld. Wenn Sie das distale Ende des Einfithrabschnitts im endoskopischen Sichtfeld nicht sehen
konnen, verwenden Sie es nicht. Das Einfiihren ohne klares endoskopisches Sichtfeld konnte zu
Verletzungen des Patienten wie Perforationen, Blutungen oder Schleimhautschédden fiihren. Dadurch kann

auch das Endoskop und/oder Instrument beschiadigt werden.



NAME DES GERATS

Nicht vaskulérer steriler Hydro-Gleitfithrungsdraht
SpiraTrax™ Nicht vaskularer steriler Hydro-Gleitfiinrungsdraht

GERATEBESCHREIBUNG

[INHALT]

Jeder verpackte Beutel enthélt Folgendes:

Einen (1) Fiihrungsdraht

Der Kern besteht aus einer super elastischen Legierung, um ein Abknicken zu verhindern. Die atraumatische

distale Spitze besteht aus weichem Polymermaterial mit hydrophiler Beschichtung, um die Kaniilierung zu

erleichtern.

[ KATALOGNUMMER]
MTN-BM-O00/00-0-0-0-0

| —

W: Wellenoberflache, kein W: glatte Oberfléche
S: steifer Typ, kein S: normaler Typ
J: Winkel, kein J: gerade

A: Gelb und Blau
Arbeitslange X 100

Max. Durchmesser/100

Produkt-Code

Unternehmens-Code

* Falls in REF ,, -W* angegeben ist, trdgt das Produkt den Handelsnamen ,, SpiraTrax™

[ SPEZIFIKATION]

Max. Durchmesser (mm)

Arbeitslange (mm)

Spitzentyp

Schaft-Typ

Art der Oberflache

<0,45
<0,53

<0,63

<0,89

2600130

4500£225

Gerade,
Winkel

Normal,

Steif

Glatt,
Welle

[STRUKTUR]

\ & & &1 F VN o = 4

—_

Gerade
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Winkel
Abbildung 1 Produktzeichnung

No Komponente No Komponente

1 Axialer Kern 4 Hydrophile Beschichtung
2 Schrumpfschlauch 5 Silikon-Ol

3 Spitzenrohr / /

[ BENUTZERINFORMATIONEN/SCHULUNGEN/QUALIFIKATIONEN]

Das Instrument ist fiir die Verwendung durch Arzte oder medizinisches Personal bestimmit, die entsprechend

den geltenden Gesetzen geschult wurden.

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN

Das Instrument ist fiir die selektive Kaniilierung der Gallengénge indiziert, einschlieBlich, aber nicht
beschrankt auf der Hauptgalle, des Zystengangs sowie des rechten und linken Lebergangs. Das Instrument ist
fiir den Einsatz bei endoskopischen Gallenoperationen zum Einfiihren und Austauschen von Kathetern

konzipiert.

PATIENTENZIELGRUPPE

Das Instrument ist fiir Erwachsene und Jugendliche bestimmt.

GEGENANZEIGEN

Gegenanzeigen fiir dieses Instrument sind diejenigen, die spezifisch fiir die endoskopische retrograde
Cholangiopankreatographie (ERCP) sind, darunter:
1. Patienten, die eine Obstruktion des oberen Verdauungstrakts haben. Das Instrument erreicht moglicherweise

den absteigenden Zwolffingerdarm nicht;



2. Unfdhigkeit, das Endoskop zu bestehen oder die Endoskopie zu tolerieren;

3. Schwere kardiopulmonale Erkrankung;

4. Schwere Koagulopathie;

5. Akute Pankreatitis und schwere Gallenwegsinfektion.

6. Schwere allergische Reaktion auf Kontrastmittel;

7. Alle anderen Erkrankungen, die der Arzt fiir die Anwendung als ungeeignet erachtet.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Zu den moglichen Komplikationen gehoren:

L 2R 2R 2R 2R 2K 2% 2R 2R 2% 4

Pankreatitis
Cholangitis
Cholezystitis
Hyperamylasédmie
Perforation
Blutung

Sepsis
Gewebetrauma
Odem

Komplikationen, die derzeit nicht bekannt oder beobachtet sind, kénnen auftreten.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung vor der Verwendung vollstindig durch.

Vor der Anwendung wird ein griindliches Verstdndnis der technischen Prinzipien, klinischen

Anwendungen und der damit verbundenen Risiken erwartet.

Der Patient sollte informiert werden und sein Einverstindnis fiir die Details der Operation und alle

potentiellen Risiken und Komplikationen, die zu Verletzungen, Krankheit oder Tod des Patienten fiihren

koénnen, ausdriicken.

Modifizieren Sie dieses Instrument in keiner Weise, Form oder Materie.

Dieses Gerét ist nicht flir die Verwendung in Gegenwart brennbarer Fliissigkeiten, in einer mit Sauerstoff

angereicherten Atmosphére oder in Gegenwart explosiver Gase bestimmt.

ANMERKUNGEN

1. Vor der Verwendung dieses Produkts ist ein griindliches Verstdndnis der technischen Prinzipien, klinischen
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Anwendungen und Risiken im Zusammenhang mit ERCP erforderlich.

2. Das Instrument ist nur fiir den einmaligen Gebrauch und nur fiir eine Person bestimmt.

3. Wenn das Instrument aus einem plotzlichen Grund nicht verwendet werden kann, entfernen Sie das Instrument
bitte auf die richtige Weise.

4. Eine einzige Kopie der Gebrauchsanweisung befindet sich in einer Aufbewahrungsbox (2 Instrumente). Falls
weitere Exemplare erforderlich sind, wenden Sie sich bitte an Micro-Tech , wir stellen Thnen diese kostenlos zur

Verfiigung.

LIEFERUNG
Das Instrument wird sterilisiert geliefert.

LAGERUNG

Das Instrument kiihl und trocken lagern, vor Sonnenlicht schiitzen und die Verpackung keinen organischen

Losungsmitteln, ionisierender Strahlung oder ultravioletter Strahlung aussetzen.

KOMPATIBILITAT

Endoskop-, Diagnose- und Therapiegerite wihrend der ERCP. Stellen Sie sicher, dass der Innendurchmesser des
Katheterlumens, das fiir die Einfithrung des Fiihrungsdrahts vorgesehen ist, groBer ist als der AuBendurchmesser

des Fiihrungsdrahts und dass die Lange des Fiihrungsdrahts groB3er als die Katheterldnge ist.

HINWEISE ZUR VERWENDUNG

[ VORBEREITENDE PRUFUNG UND VORBEREITUNG ]

1. Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch das Etikett und stellen Sie sicher, dass das Produkt vor dem Verfallsdatum
verwendet wird.

2. Wenn das Instrument einen gerissenen Draht, eine gebrochene Oberflache oder andere Schéden aufweist,
verwenden Sie das Instrument bitte nicht und ersetzen Sie es nicht.

3. Stellen Sie sicher, dass der Innendurchmesser des Katheterlumens, das fiir die Einfiihrung des Fiihrungsdrahts
vorgesehen ist, groBer ist als der Aulendurchmesser des Fithrungsdrahts und dass die Lange des Fiihrungsdrahts

doppelt so lang ist wie die des Katheters.
14



4. Bevor Sie den Fiihrungsdraht vom Verpackungsrahmen entfernen, spiilen Sie ihn mit sterilem Wasser oder
Kochsalzlosung ab. Bewahren Sie den Rahmen auf, um den Fithrungsdraht aufzubewahren, falls er wihrend des
desselben Eingriffs erneut verwendet werden soll.
Vorsicht: Den Fiihrungsdraht nicht mit trockener Gaze abwischen.
5. Das Instrument ist jetzt einsatzbereit.

[ GEBRAUCHSANWEISUNG]
Dieses Instrument ist fiir die Verwendung mit einem Endoskop konzipiert.
Vorsicht: Verwenden Sie den Fiihrungsdraht nicht, wenn bei der Inspektion ein Defekt festgestellt wird. Bitte
senden Sie jedes defekte Produkt zum Austausch an Micro-tech zuriick.
Vorsicht: Nicht mit Kathetern mit Metallspitze verwenden. Das Herausziehen des Fiihrungsdrahts durch einen
Katheter mit Metallspitze kann die Oberfliche des Fithrungsdrahts beschiadigen.
1. Das Instrument kann auf eine der folgenden Arten verwendet werden:
A. Das Instrument wird zuerst in den Kanal eingefiihrt, um einen ersten Zugang zu erhalten, bevor ein Katheter
iiber den Fiihrungsdraht gelegt wird.
B. Ein Katheter ist iiber dem Instrument vorgespannt und beide werden zusammen in den Kanal eingefiihrt.
C. Das Instrument wird iiber einen vorgefertigten Katheter riickgeladen.
D. Endoskopische Instrumente konnen iiber das Instrument ausgetauscht werden. Die gestreiften
Bewegungsmarker konnen endoskopisch iiberwacht werden, um den Zugang zum ausgewihlten Gallengang
aufrechtzuerhalten. Wenn der Draht anféngt, sich proximal oder distal zu bewegen, bieten die gestreiften
Bewegungsmarkierungen eine endoskopische visuelle Bestitigung und ermoglichen eine Neupositionierung
des Drahtes.
2. Fiihren Sie den Fiihrungsdraht vorsichtig bis zur gewiinschten Position der Gallenwege vor und kontrollieren
Sie dabei die gestreiften Bewegungsmarkierungen endoskopisch.
3. Bestitigen Sie fluoroskopisch die Position der distalen rontgenopaken Spitze auf dem Fithrungsdraht.
4. Wechseln Sie das Instrument {iber den Fiihrungsdraht aus, wenn es fiir das Verfahren erforderlich ist.
5. Ziehen Sie den Fithrungsdraht vom Zubehdrkanal oder vom Instrument ab und entsorgen Sie ihn

ordnungsgemal.

ENTSORGUNG DES PRODUKTS

Entsorgen Sie das Produkt und die Verpackung nach dem Gebrauch in Ubereinstimmung mit den Richtlinien des
Krankenhauses, der Verwaltung und/oder der o6rtlichen Behorden.
15



NACH DEM EINGRIFF

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit diesem Instrument auftritt, sollte dem Hersteller und

der zustindigen ortlichen Aufsichtsbehorde gemeldet werden.

SYMBOL-ANGABEN

w

Hersteller

Bevollméchtigter Vertreter in der
Europédischen Gemeinschaft/
Européischen Union

@

Nicht wiederverwenden

_@E

Nicht erneut sterilisieren

- g
A T Vor Sonnenlicht schiitzen ? Trocken halten
S
[
Haltbarkeitsdatum &I Herstellungsdatum
R E F Katalognummer L 0 T Chargencode

&
(i

Gebrauchsanweisung oder
elektronische
Gebrauchsanweisung beachten

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist, und die
Gebrauchsanweisung beachten

STERILE[EO

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Vorsicht

Steriles Barrieresystem/sterile
Verpackung

Hier 6ffhen

MD

Medizinisches Gerit

Importeur

UDI

Eindeutige
Geratekennung

@ = [>®@

Dieses Gerit besteht nicht aus
Naturkautschuklatex

[ Verpackung] Verpackt in einem flexiblen Peelbeutel

[ Produktionsdatum] Siche Verpackung

[ Sterilisation] Mit EO-Gas (Ethylenoxid) sterilisiert

[ Giiltigkeitsdauer] 4 Jahre




GARANTIE

Eingeschrinkte Garantie fiir Kdufer. Micro-Tech garantiert dem Kéufer, dass die Produkte fiir die Dauer von
einem (1) Jahr ab Kaufdatum oder bis zur Verwendung des Produkts durch den Kéaufer, frei von Material- und
Verarbeitungsfehlern sind, wenn sie geméf den von Micro-Tech zur Verfligung gestellten Lagerungs- und
Gebrauchsanweisungen und in Ubereinstimmung mit den geltenden gesetzlichen Bestimmungen gelagert und
verwendet werden. Beschreibungen oder Spezifikationen in den Unterlagen von Micro-Tech dienen der
allgemeinen Beschreibung der Produkte und stellen keine ausdriicklichen Garantien dar. Jede technische
Beratung in Bezug auf das Produkt und die Garantie bestimmter Eigenschaften von oder in den Produkten sind
nur wirksam, wenn und soweit sie von Micro-Tech ausdriicklich schriftlich bestitigt wurden. Diese Garantien
gelten nicht fiir Produktausfille oder Mingel, die auf unsachgemifBe Lagerung, Anderung oder die Folgen von
Verwendungen zuriickzufiihren sind, fiir die die Produkte nicht entwickelt wurden oder die die Integritét,

Zuverldssigkeit oder Leistung der Produkte beeintrachtigen.
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ADVARSEL

1. Produktet er kun beregnet til engangsbrug! Ma IKKE genanvendes, gensteriliseres og/eller genbehandles.
Genanvendelse, gensterilisering eller genbehandling kan kompromittere udstyrets strukturelle integritet
og/eller fore til svigt af udstyret, hvilket igen kan medfere personskade, sygdom eller ded. Genanvendelse,
gensterilisering eller genbehandling kan ogsé skabe risiko for kontaminering af udstyret og/eller forarsage
infektionssygdom(me) hos patienten. Kontaminering af enheden kan fore til skade, sygdom eller
patientens ded. Micro-Tech pétager sig intet ansvar med hensyn til instrumenter, der genanvendes,
gensteriliseres eller genbehandles.

2. Brug ikke denne enhed til andre formal end den tilsigtede anvendelse.

3. Indset ikke enheden i endoskopet, medmindre du har et klart endoskopisk synsfelt. Hvis du ikke kan se
den distale ende af indsattelsesdelen i det endoskopiske synsfelt, skal du ikke bruge den. Indsattelse uden
klart endoskopisk synsfelt kan fordrsage patientskade, sdsom perforering, bladninger eller

slimhindebeskadigelse. Det kan ogsa beskadige endoskopet og/eller enheden.



ENHEDENS NAVN

Ikke-vaskuler steril hydro slide guidewire
SpiraTrax'" Ikke-vaskular steril hydro slide guidewire

BESKRIVELSE AF ENHEDEN

[INDHOLD]
Hver pakket pose indeholder folgende:
En (1) Guidewire
Kernen er lavet af super elastisk legering for at forhindre knaek. Den atraumatiske distale spids er lavet af blodt

polymermateriale med hydrofil belegning for at lette kanyleringen

[ KATALOGNUMMER]
MTN-BM-O00/00-0-0-0-0

I W: belgeoverflade, ingen W: glat overflade
S: stiv type, ingen S: normal type
J: Vinkel, ingen J: lige
A: Gul og bla

Arbejdslengde <100
Maks. Diameter / 100

Produktkode
Virksomhedskode
* Hvis der star -W i REF, har produktet handelsnavnet ,, SpiraTrax™ .
[ SPECIFIKATION]
Maks. Diameter (mm) Arbejdsleengde (mm) Spidstype Handtagstype Overfladetype
<0,45
<0,53 2600+130 Lige, Normal, Glat,
<0,63 4500+225 Vinkel Stiv Bolge
<0,89
[STRUKTUR]

—_

Lige
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1 2 5 3
L SN ] j 'C
Vinkel
Figur 1 Produkttegning

No Komponent No Komponent

1 Aksial kerne 4 Hydrofil beleegning
2 Krymperor 5 Silikoneolie

3 Spidsrer / /

[ BRUGEROPLYSNINGER/UDDANNELSE/KVALIFIKATIONER ]

Enheden er beregnet til brug af laeger eller medicinsk personale, der har modtaget passende uddannelse i

overensstemmelse med gaeldende lovgivning.

TILSIGTET ANVENDELSE/INDIKATIONER

Enheden er indiceret til brug ved selektiv kanylering af galdekanalerne, herunder, men ikke begrenset til, de
almindelige galde-, cystiske, hajre og venstre leverkanaler. Enheden er designet til at blive brugt under

endoskopiske galdeprocedurer til kateterindfering og udveksling.

PATIENTMALGRUPPE

Enheden er beregnet til voksne og unge populationer.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer for denne enhed er dem, der er specifikke for endoskopisk retrograd
cholangiopancreatografi (ERCP), som kan omfatte:

1. For patienter, der har obstruktion af gvre fordegjelseskanal, kan enheden muligvis ikke na den faldende
tolvfingertarm;

2. Manglende evne til at passere endoskopet eller tolerere endoskopien;
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3. Alvorlig kardiopulmonal sygdom;

4. Alvorlig koagulopati;

5. Akut pancreatitis og alvorlig galdevejsinfektion.
6. Alvorlig allergisk reaktion pa kontrastmedium,;

7. Eventuelle andre forhold, leegen vurderer uegnet til brug.

ALVORLIGE BIVIRKNINGER

Potentielle komplikationer omfatter:
Pancreatitis

Cholangitis

Cholecystitis

Hyperamylasemi

Perforering

Bledning

Sepsis

Veavstrauma

@Odem

Komplikationer, som i gjeblikket ikke er kendt eller observeret, kan vere til stede.

L 2K 2R 2K 2R 2K 2R 2R 2K 2R 2

FORSIGTIG

1. Leas venligst brugsanvisningen helt igennem for brug.

2. Der forventes en grundig forstielse af de tekniske principper, kliniske anvendelser og dermed forbundne
risici for brug.

3. Patienten skal informeres og udtrykke sin accept af detaljerne i operationen og alle de potentielle risici og

komplikationer, som kan fore til skade, sygdom eller ded hos patienterne.
4. Duma ikke modificere denne enhed pa nogen made, form eller art.
5. Denne enhed er ikke beregnet til at blive brugt i naerveaer af breendbare vaesker, i en iltberiget atmosfaere eller i

naervear af eksplosive gasser.

NOTER

1. En grundig forstaelse af de tekniske principper, kliniske anvendelser og risici forbundet med ERCP er nedvendig,
for anvendelse af denne enhed.

2. Enheden er kun beregnet til engangsbrug og kun til én person.
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3. Hvis enheden ikke kan bruges af pludselige arsager, bedes du fjerne enheden pé den rigtige made.
4. En enkelt kopi af brugsanvisningen findes i en kasseboks (2 enheder). Hvis der enskes yderligere kopier, kontakt

venligst Micro-Tech, vi leverer gratis.

HVORDAN DET LEVERES

Enheden leveres steriliseret.

OPBEVARING

Enheden skal opbevares pé et koligt tort, sted, vaek fra sollys. Emballagen ma ikke udsettes for organisk

oplesningsmiddel, ioniserende stréling eller ultraviolet straling.

KOMPATIBILITET

Endoskop, diagnostiske og terapeutiske enheder under ERCP. Serg for, at den indvendige diameter af
kateterlumen, der er beregnet til indsattelse af guidewire, er storre end guidewirens ydre diameter, og at

guidewirens leengde er storre end kateterleengden.

BRUGSANVISNING

[ FORBEREDENDE KONTROL OG FORBEREDELSE]

1. Kontroller etiketten inden brug, og serg for, at produktet bruges inden udlgbsdatoen.
2. Hvis enheden syntes at have revnet wire, brudt overflade eller anden skade, ma den ikke anvendes, men skal
udskiftes.
3. Serg for, at den indvendige diameter af kateterlumen, der er beregnet til indsattelse af guidewire, er storre end
guidewirens ydre diameter, og at leengden af guidewiren er dobbelt s& lang som kateteret.
4. Skyl med sterilt vand eller saltvand, inden du fjerner guidewiren fra emballagebgjlen. Gem bgjlen for at
opbevare guidewiren, hvis den skal bruges igen under samme procedure.
Forsigtig: Tor ikke guidewiren af med tert gazebind.
5. Enheden er nu klar til brug.

[ BRUGSANVISNING]

Denne enhed er designet til brug med et endoskop.
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Forsigtig: Brug ikke guidewire, hvis der opdages fejl under inspektionen. Returner ethvert defekt produkt til
Micro-Tech for erstatning.

Forsigtig: M4 ikke anvendes sammen med katetre med metalspidser. Udtreekning af guidewire gennem et
metalspidskateter kan beskadige overfladen af guidewiren.

1. Enheden kan anvendes pé folgende méader:

A. Enheden anbringes forst i kanalen for at fa indledende adgang, inden der placeres et kateter over guidewire.
B. Et kateter laegges pa forhédnd over enheden, og de placeres sammen i kanalen.

C. Enheden tilbagelades gennem et foranbragt kateter.

D. Endoskopiske enheder kan udveksles over enheden. De stribede bevagelsesmarkerer kan overviges
endoskopisk for at hjelpe med at opretholde adgang i den valgte galdekanal. Hvis wiren begynder at bevage
sig proksimalt eller distalt, vil de stribede bevaegelsesmarkerer give endoskopisk visuel bekraftelse og tillade
omplacering af wire.

2. For forsigtigt feringsledningen til den enskede galdekanalposition, mens du endoskopisk overvager de stribede
bevaegelsesmarkeorer.

3. Bekreeft fluoroskopisk placeringen af den distale rentgenfaste spids pa guidewire.

4. Fuldfer enhedsudvekslinger over guidewire efter behov i henhold til proceduren.

5. Traek guidewire ud af tilbeharskanalen eller enheden, og bortskaf den korrekt.

BORTSKAFFELSE AF PRODUKTET

Efter anvendelse bortskaffes produktet og emballagen i overensstemmelse med hospitals-, administrations-
og/eller regeringspolitik.

EFTERPROCEDURE

Enhver alvorlig haendelse, der opstar i forbindelse med dette udstyr, skal rapporteres til producenten og den

relevante lokale tilsynsmyndighed.

SYMBOLANGIVELSER

Bemyndiget repraesentant i Det
Producent Europeiske Feellesskab/Den

Europaiske Union

@ Ma ikke genanvendes @ Ma ikke gensteriliseres




e g
// [ Y Opbevares vk fra sollys ? Opbevares pa et tort sted
S
®
Sidste anvendelsesdato &I Fremstillingsdato
R E F Katalognummer L 0 T Batch-kode
° Se brugsanvisning eller las den Ma ikke anvendes, hvis pakken er
\1_ elektroniske brugsanvisning beskadiget og se brugsanvisningen
STERILE[EO Steriliseret med ethylenoxid & Forsigtig
Sterilt barrieresystem/ steril Abnes her
emballage
M D Medicinsk udstyr @ Importer
U D I Unik enheds Denne enhed er ikke lavet med
identifikator naturgummilatex

[ Emballage] Pakket i fleksibel selvlukkende pose

[ Produktionsdato] Se emballage

[ Sterilisering] Steriliseret med EO-gas (ethylenoxid)

[ Gyldighedsperiode] 4 ar

GARANTI

Begranset garanti til Keber. Micro-Tech garanterer Kaber, at produkter, der er mindre end et (1) ar gammelt

fra kabsdatoen eller indtil produktet anvendes af Kaber, vil vaere fri for materiale- og hdndvarksmaessige

defekter, nar de opbevares og anvendes i overensstemmelse med de instruktioner til opbevaring og brug, som

Micro-Tech og i overensstemmelse med geldende lovkrav. Beskrivelser eller specifikationer, der vises i

Micro-Techs litteratur, er beregnet til generelt at beskrive produkterne og udger ikke nogen udtrykkelige

garantier. Enhver teknisk rddgivning vedrerende produktet og garanti for specifikke egenskaber ved eller i

produkterne er kun effektive, hvis og i det omfang, Micro-Tech bekrafter det udtrykkeligt pa skrift. Disse

garantier gelder ikke for produktfejl eller mangler pa grund af forkert opbevaring, @ndring eller

konsekvenserne af anvendelser, som produkterne ikke er designet til, eller som pavirker produkternes

integritet,

palidelighed, eller ydeevne negativt.
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VAROITUS

1. Tuote on tarkoitettu vain kertakdyttoon! ALA kiytd uudelleen, steriloi uudelleen ja/tai prosessoi
uudelleen. Uudelleenkdyttd, uudelleensterilointi tai uudelleenkésittely voivat vaarantaa laitteen
rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen vikaantumiseen, miké puolestaan voi johtaa potilaan
loukkaantumiseen, sairauteen tai kuolemaan. Uudelleenkayttd, uudelleensterilointi tai uudelleenkdsittely
voivat my0s aiheuttaa laitteen kontaminaatioriskin ja/tai aiheuttaa potilaalle tartuntataudin/-tauteja.
Laitteen kontaminaatio voi johtaa potilaan loukkaantumiseen, sairauteen tai kuolemaan. Micro-Tech ei
ota vastuuta uudelleenkéytetyistd, uudelleen steriloiduista tai uudelleenkisitellyisti instrumenteista.

2. Ald kiiyti laitetta mihinké4n muuhun tarkoitukseen kuin sen aiottuun kiyttoon.

3. Al4 aseta laitetta endoskooppiin, ellei sinulla ole selke#i endoskooppista nikokenttid. Jos et nie
asennusosan distaalista pdétd endoskooppisessa ndkokentdssd, 414 kiytd sitd. Asennus ilman selkedd
endoskooppista ndkokenttdd voi aiheuttaa potilasvamman, kuten perforaation, verenvuodon tai

limakalvovaurion. Se voi my0s vahingoittaa endoskooppia ja/tai laitetta.
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LAITTEEN NIMI

Ei-vaskulaarinen steriili Hydro Slide -ohjainlanka
SpiraTrax " Ei-vaskulaarinen steriili Hydro Slide -ohjainlanka

LAITTEEN KUVAUS

[SISALTO]

Jokainen pakattu pussi siséltdé seuraavat:
Yksi (1) ohjainlanka
Ydin on valmistettu erittdin joustavasta seoksesta taittumisen estdmiseksi. Atraumaattinen distaalinen kérki on

valmistettu pehmedsti polymeerimateriaalista, jossa on hydrofiilinen pinnoite kanyloinnin helpottamiseksi

[LUETTELONUMERO]
MTN-BM-0/00-0-0-0-0

I W: aaltopinta, ei W: siled pinta
S: jaykka tyyppi, ei S: normaali tyyppi

J: Kulma, ei J: suora

A: Keltainen ja sininen

Ty6pituus X 100
Maks. Halkaisija / 100

Tuotekoodi
Yhtidkoodi
* Jos REF siséltad merkinnan -W, tuotteen kauppanimi on ,, SpiraTrax™
[ TEKNISET TIEDOT]
Maks. Halkaisija (mm) Ty6pituus (mm) Kérjen tyyppi Akselin tyyppi Pinnan tyyppi
<0,45
<0,53 2600+130 Suora, Normaali, Siled,
<0,63 4500+225 Kulma Jaykka Aalto
<0,89
[RAKENNE]

Suora
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1 2 5
T - / ] -
Kulma

Kuva 1 Tuotepiirustus

No Komponentti No Komponentti
1 Aksiaalinen ydin 4 Hydrofiilinen pinnoite
2 Kutisteputki 5 Silikonidljy
3 Kérkiputki / /

[ KAYTTAJATIEDOT/KOULUTUS/PATEVYYDET]

Laite on tarkoitettu ladkareiden tai 14dkintdhenkildston kayttoon, joka on saanut asianmukaisen koulutuksen

sovellettavien lakien mukaisesti.

KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOKOHTEET

Laite on tarkoitettu kaytettdviaksi sappitiehyiden selektiivisessd kanyloinnissa, mukaan lukien, mutta ei
rajoittuen, tavalliset sappitiehyet, kystiset, oikean ja vasemman maksan tiehyet. Laite on suunniteltu

kaytettdviksi endoskooppisten sappimenettelyjen aikana katetrin sisdénvienissi ja vaihtamisessa.

POTILASKOHDERYHMA

Laite on tarkoitettu aikuisille ja nuorille.

VASTA-AIHEET

Tamaén laitteen vasta-aiheet ovat endoskooppisen retrogradisen kolangiopankreatografian (ERCP) spesifiset
vasta-aiheet, joita voivat olla:

1. Potilailla, joilla on ylemméin ruoansulatuskanavan tukos, laite ei vélttdmétta padse laskevaan
pohjukaissuoleen;

2. Kyvyttomyys paistdd endoskooppia ldpi tai sietdd endoskopiaa;
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3. Vakava kardiopulmonaalinen sairaus;

4. Vakava koagulopatia;

5. Akuutti haimatulehdus ja vakava sappitiehyeiden infektio.
6. Vakava allerginen reaktio varjoaineelle;

7. Kaikki muut tilanteet, jotka ladkéri arvio kdytonvastaisiksi.

HAITTAVAIKUTUKSET

Mahdollisia komplikaatioita ovat:
Haimatulehdus
Sappitietulehdus
Kolekystiitti
Hyperamylasemia
Perforaatio

Verenvuoto

Sepsis

Kudostrauma

Turvotus

L 2K 2R 2K 2R 2K 2R 2R 2K 2R 2

Komplikaatioita, joita ei tilla hetkelld tunneta tai havaita, voi esiinty4.

VAROITUKSET

1. Lue kéyttdohjeet kokonaan ennen kéyttoa.

2. Tekniset periaatteet, kliiniset sovellukset ja niihin liittyvét riskit on tarkoitus ymmaértdd perusteellisesti
ennen kayttoa.

3. Potilaalle tulee ilmoittaa ja hénen tulee ilmaista hyvéksynténsi toimenpiteen yksityiskohdista ja kaikista
mahdollisista riskeisti ja komplikaatioista, jotka voivat johtaa potilaan loukkaantumiseen, sairauteen tai

kuolemaan.
4. Alid muuta titi laitetta milldéin tavalla, missdan muodossa tai milldsn aineella.
5. Tété laitetta ei ole tarkoitettu kiytettdvéksi syttyvien nesteiden laheisyydessd, happirikastetussa ilmakehdssa

tai rdjéhtavien kaasujen ldsni ollessa.

HUOMAUTUKSIA

1. Ennen tdmaén laitteen kayttod on ymmarrettdvi perusteellisesti ERCP:hen liittyvét tekniset periaatteet, kliiniset

sovellukset ja riskit.
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2. Laite on tarkoitettu vain kertakdyttoon ja vain yhdelle henkildlle.
3. Jos laitetta ei voida kayttdd jostakin dkillisestd syystd, poista laite oikealla tavalla.
4. Yksi kopio Kayttoohjeet toimitetaan kotelossa (2 laitetta). Jos lisdkopioita pyydetddn, ota yhteyttd Micro-Tech,

tarjoamme maksutta.

MITEN TOIMITETAAN
Laite toimitetaan steriloituna.

VARASTOINTI

Laite on séilytettidva viiledssé ja kuivassa paikassa, poissa auringonvalosta, dldké altista pakkausta orgaaniselle

liuottimelle, ionisoivalle siteilylle tai ultraviolettisiteilylle.

YHTEENSOPIVUUS

Endoskooppi, diagnostiset ja terapeuttiset laitteet ERCP:n aikana. Varmista, ettd ohjainlangan asettamiseen
tarkoitetun katetrin ontelon siséhalkaisija on suurempi kuin ohjainlangan ulkohalkaisija ja ohjainlangan pituus on

suurempi kuin katetrin pituus.

KAYTTOOHJEET

[ VALMISTELEVA TARKASTUS JA VALMISTELU]

1. Tarkista etiketti ennen kdyttod ja varmista, ettd tuote kdytetddn ennen viimeistd kayttopaivaa.
2. Jos laitteessa ndytti olevan halkeamia, rikkoutuneita pintoja tai muita vaurioita, 4ld kayta sitéd ja vaihda laite.
3. Varmista, ettd ohjainlangan asettamiseen tarkoitetun katetrin ontelon sisghalkaisija on suurempi kuin
ohjainlangan ulkohalkaisija ja ohjainlangan pituus on kaksi kertaa niin pitka kuin katetrin.
4. Ennen kuin poistat ohjainlangan pakkausvanteesta, huuhtele steriililld vedelld tai suolaliuoksella. Tallenna
vanne ohjainlangan séilyttdmiseksi, jos sitd kdytetdén uudelleen saman toimenpiteen aikana.
Varoitus: Ald pyyhi ohjainlankaa kuivalla sideharsolla.
5. Laite on nyt kéyttovalmis.

[KAYTTOOHJEET]

Tama laite on suunniteltu kaytettidviksi endoskoopin kanssa.
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Varoitus: Al kiiytd ohjainlankaa, jos tarkastuksen aikana havaitaan vikoja. Palauta viallinen tuote Micro-Tech
vaihdettavaksi.

Varoitus: Al kiytd metallikiirkisten katetrien kanssa. Ohjainlangan vetiminen metallikérkisen Katetrin lipi voi
vahingoittaa ohjainlangan pintaa.

1. Laitetta voidaan kayttdd milld tahansa seuraavista tavoista:

A. Laite asetetaan ensin kanavaan, jotta se piésee alkuun ennen katetrin asettamista ohjainlangan péélle.

B. Katetri on esiasetettu laitteen péélle ja ne asetetaan kanavaan yhdessa.

C. Laite ladataan takaisin valmiiksi asetetun katetrin kautta.

D. Endoskooppisia laitteita voidaan vaihtaa laitteen yli. Raidallisia litkkemarkkereita voidaan seurata
endoskooppisesti, jotta sdilytetidén padsy valitussa sappitiehyessé. Jos lanka alkaa liikkua proksimaalisesti tai
distaalisesti, raidalliset liikemerkit antavat endoskooppisen visuaalisen vahvistuksen ja mahdollistavat langan
uudelleensijoittamisen.

2. Siirrd ohjainlanka varovasti haluttuun sappitichyen paikkaan tarkkaillen endoskooppisesti raidallisia
liikkemerkkeja.

3. Varmista fluoroskooppisesti distaalisen rontgenséteité ldpaisemattdmén kérjen sijainti ohjauslangassa.

4. Suorita laitteen vaihto ohjainlangan yli toimenpiteen edellyttimaillé tavalla.

5. Veda ohjainlanka lisdvarustekanavasta tai laitteesta ja hivitd se asianmukaisesti.

TUOTTEEN HAVITTAMINEN

Kayton jalkeen havitd tuote ja pakkaus sairaala-, hallinto- ja/tai paikallishallinnon kéyténtdjen mukaisesti.

TOIMENPITEEN JALKEEN

Kaikista téhén laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteesta on ilmoitettava valmistajalle ja asianomaiselle

paikalliselle sdéntelyviranomaiselle.

SYMBOLIEN MERKITYKSET

- Valtuutettu edustaja Euroopan
M Valmistaja E@ yhteisdssd/Euroopan unionissa

Ali kiytd uudelleen @ Ali steriloi uudelleen
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Pidé poissa auringonvalosta

Pida kuivana

Kéytettdvd ennen -paivimaara

Valmistuspdiva

REF

Luettelonumero

Erédn koodi

UDI

Yksilollinen laite
tunniste

Tama4 laite ei ole valmistettu
luonnonkumilateksilla

\ “ . .. . .
¢ Tutustu KiyttSohjeisiin ta A kilytd, jos paldaus on
1 sihkisiin kayttdohjeisiin orunut ja tu
~— kéyttdohjeisiin
STERILE|EO Steriloitu etyleenioksidilla & Varoitus
Steriili suOJgjsﬁe:lEeS:lma/ steriili i Avaa tist
MD Ladkinnillinen laite % Maahantuoja

[ Pakkaus] Pakattu joustavaan kuoripussiin
[ Valmistuspiivi] Katso pakkaus
[ Sterilointi] Steriloitu EO (eteenioksidi) kaasulla

[ Voimassaoloaika] 4 vuotta

TAKUU

Rajoitettu takuu ostajalle. Micro-Tech takaa ostajalle, ettd tuotteet ovat vapaita materiaali- ja valmistusvirheistd
yhden (1) vuoden ostopdivista lukien, tai kunnes ostaja on kédyttényt tuotetta, sen mukaan kumpi on aikaisempi,
kun niité varastoidaan ja kdytetddn Micro-Tech toimittamien sdilytys- ja kdyttoohjeiden seki sovellettavien
sddnnosten mukaisesti. Micro-Tech kirjallisuudessa esiintyvit kuvaukset tai tekniset tiedot on tarkoitettu
yleisesti kuvaamaan tuotteita, eivitkd ne muodosta mitddn nimenomaisia takuita. Kaikki tuotetta koskevat
tekniset neuvot ja tuotteiden tai tuotteiden tiettyjen ominaisuuksien takuu ovat voimassa vain, jos ja siind
madrin kuin Micro-Tech on erityisesti vahvistanut kirjallisesti. Ndma takuut eivit koske tuotteen vikoja tai
puutteita, jotka johtuvat vadrasti varastoinnista, muutoksista tai sellaisista kdyttotarkoituksista, joihin tuotteita

ei ole suunniteltu tai jotka vaikuttavat haitallisesti tuotteiden eheyteen, luotettavuuteen tai suorituskykyyn.
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AVERTISSEMENT

1. Le produit est destiné a un usage unique ! NE PAS réutiliser, ré-stériliser ou retraiter. La réutilisation ou
le retraitement peut compromettre 1'intégrité structurelle de I'instrument et/ou entrainer une défaillance de
l'instrument qui, a son tour, peut entrainer un risque de blessures, de maladies ou de mort du patient. La
réutilisation, la restérilisation ou le retraitement peuvent également créer un risque de contamination de
l'instrument et/ou causer des maladies infectieuses du patient. La contamination du dispositif peut
entrainer un risque de blessures, de maladie ou de décés du patient. Micro-Tech n'assume aucune
responsabilité en ce qui concerne les instruments réutilisés, restérilisés ou retraités.

2. Nutilisez pas cet instrument a d'autres fins que celles pour lesquelles il est destiné.

3. N'insérez pas l'instrument dans I'endoscope & moins d'avoir un champ de vision endoscopique clair. Si
vous ne pouvez pas voir l'extrémité distale de la partie d'insertion dans le champ de vision endoscopique,
ne l'utilisez pas. Une insertion sans champ de vision endoscopique clair peut entrainer des blessures pour
le patient, telles que des perforations, des hémorragies ou des Iésions des muqueuses. Cela peut également

endommager l'endoscope et/ou l'instrument.
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NOM DE L'INSTRUMENT

Fil guide hydrophile non vasculaire
SpiraTrax Fil guide hydrophile non vasculaire

DESCRIPTION DU PRODUIT

[CONTENU]

Chaque sachet emballé contient les éléments suivants :

Un (1) fil-guide

Le noyau est en alliage super élastique pour éviter les torsions. L'extrémité distale atraumatique est faite d'un

matériau polymere souple avec un revétement hydrophile pour faciliter la canulation

[NUMERO DE CATALOGUE]
MTN-BM-OIC/000-0-00-00-0

I W : surface ondulée, non W : surface lisse
S : type rigide, non S : type normal

J: Coudgé, pas J : droit

A : Jaune et bleu

Longueur opératoire X 100

Max. Diamétre/100

Code du produit

Code de l'entreprise

* Si «-W» est indiqué dans REF, le produit porte le nom commercial «SpiraTrax™

[ SPECIFICATIONS ]

] Longueur opérationnelle
Max. Diamétre (mm) (oom) Type d'embout Type d'arbre Type de surface
mm

<0,45
<0,53 2600+130 Droit, Normal, Lisse,
<0,63 4500£225 Coudé Rigide Ondulé
<0,89

[STRUCTURE]

\ & & S5 F N & = g

—_
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1 2 5
SN ; j -
Coudé
Figure 1 Dessin du produit

No Composant No Composant

1 Noyau axial 4 Revétement hydrophile
2 Tube rétractable 5 Huile de silicone

3 Tube a embout / /

[INFORMATION DE L'UTILISATEUR/FORMATION/QUALIFICATIONS ]

Cet instrument est destiné a étre utilisé par des médecins ou le personnel médical ayant regu une formation

appropriée, conformément aux lois applicables.

UTILISATION PREVUE/ INDICATIONS

Le dispositif est indiqué pour une utilisation pour la canulation sélective des voies biliaires, y compris, mais
sans s'y limiter, les voies biliaires communes, kystiques, hépatiques droite et gauche. Le dispositif est congu

pour des interventions biliaires endoscopiques pour l'introduction et I'échange de cathéters.

GROUPE CIBLE DE PATIENTS

L'instrument est destiné aux populations adultes et adolescentes.

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications de ce dispositif sont celles spécifiques a la cholangiopancréatographie rétrograde
endoscopique (CPRE), qui peuvent inclure :

1. Chez les patients présentant une obstruction du tube digestif supérieur, le dispositif peut ne pas atteindre le
duodénum descendant ;

2. Incapacité a passer 1'endoscope ou intolérance a lI'endoscopie ;
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3. Maladie cardiopulmonaire sévére ;

4. Coagulopathie sévere ;

5. Pancréatite aigué et infection grave des voies biliaires.
6. Réaction allergique sévére au produit de contraste ;

7. Toute autre affection que le médecin juge impropre a I'utilisation.

EFFETS INDESIRABLES

Les complications possibles incluent :
Pancréatite

Cholangite

Cholécystite

Hyperamylasémie

Perforation

Hémorragie

Septicémie

Trauma tissulaire

(Edéme

Des complications qui ne sont pas actuellement connues ou observées peuvent apparaitre.

L 2K 2R 2K 2R 2K 2R 2R 2K 2R 2

MISES EN GARDE

1. Veuillez lire le mode d'emploi avant utilisation.

2. Une compréhension approfondie des principes techniques, des applications cliniques et des risques
associés est attendue avant l'utilisation.

3. Le patient doit étre informé et exprimé son acceptation des détails de I'opération ainsi que de tous les

risques et complications potentiels pouvant entrainer une blessure, une maladie ou la mort des patients.
4. Ne jamais modifiez cet appareil de quelque maniére que ce soit.
5. Cet instrument n'est pas prévu a une utilisation en présence de liquides inflammables, dans une atmosphére

enrichie en oxygéne ou en présence de gaz explosifs.

REMARQUES

1. Une compréhension approfondie des principes techniques, des applications cliniques et des risques associés a la
CPRE est nécessaire avant d’utiliser ce dispositif.

2. L'appareil est destiné a un usage unique et a une seule personne.

35



3. Si l'appareil ne peut pas étre utilisé pour une raison soudaine, veuillez retirer I'appareil correctement.
4. Un seul exemplaire du mode d'emploi est fourni dans une boite (2 appareils). Si d'autres copies sont nécessaires,

veuillez contacter Micro-Tech, qui vous les fournira gratuitement.

CONDITIONS DE LIVRAISON
L'instrument est livré stérilisé.
STOCKAGE

L'instrument doit étre conservé dans un endroit frais et sec, a 'abri de la lumiére du soleil et il ne faut pas

exposer l'emballage a un solvant organique, a un rayonnement ionisant ou a un rayonnement ultraviolet.

COMPATIBILITE

Endoscopes, appareils de diagnostics et thérapeutiques pendant la CPRE. Assurez-vous que le diamétre intérieur
du lumen du cathéter destiné a l'insertion du fil-guide est supérieur au diameétre extérieur du fil-guide et que la

longueur du fil-guide est supérieure a la longueur du cathéter.

MODE D'EMPLOI

[ CONTROLES PREPARATOIRES ET PREPARATION ]

1. Vérifiez 1'étiquette avant d'utiliser et assurez-vous que le produit est utilisé avant la date de péremption.
2. Si l'appareil semble présenter un fil fissuré, une surface cassée ou tout autre dommage, veuillez ne pas l'utiliser
et le remplacer.
3. Assurez-vous que le diamétre intérieur du lumen du cathéter destiné a l'insertion du fil-guide est supérieur au
diameétre extérieur du fil-guide et que la longueur du fil-guide est deux fois plus longue que celle du cathéter.
4. Avant de retirer le fil-guide de la boucle d'emballage, rincez-le avec de 1'eau stérile ou une solution saline.
Conservez la boucle pour ranger le fil-guide s'il doit étre réutilisé au cours de la méme procédure.
Attention : n'essuyez pas le fil-guide avec de la gaze seche.
5. L'appareil est maintenant prét a étre utilisé.

[MODE D'EMPLOI1]

Cet appareil est congu pour étre utilisé avec un endoscope.
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Attention : N'utilisez pas le fil-guide si un défaut est détecté lors de 1'inspection. Veuillez retourner tout produit
défectueux a Micro-tech pour qu'il soit remplacé.

Attention : ne pas utiliser avec des cathéters a embout métallique. Le retrait du fil-guide a travers un cathéter a
pointe métallique peut endommager la surface du fil-guide.

1. L'appareil peut étre utilisé de I'une des maniéres suivantes :

A. Le dispositif est d'abord placé dans le conduit pour obtenir un acces initial avant de placer un cathéter sur le
fil-guide.

B. Un cathéter est préchargé sur le dispositif et ils sont placés ensemble dans le conduit.

C. L'appareil est rechargé par un cathéter pré-positionné.

D. Les appareils endoscopiques peuvent étre échangés au-dessus de I'appareil. Les marqueurs de mouvement
rayés peuvent étre surveillés par endoscopie pour aider a maintenir I'acces au canal biliaire sélectionné. Si le fil
commence a se déplacer de maniére proximale ou distale, les marqueurs de mouvement a rayures fourniront
une confirmation visuelle endoscopique et permettront le repositionnement du fil.

2. Avancez soigneusement le fil-guide jusqu'a la position souhaitée du canal biliaire tout en surveillant par
endoscopie les marqueurs de mouvement a rayures.

3. Confirmez par fluoroscopie la position de la pointe radio-opaque distale sur le fil-guide.

4. Effectuez les échanges d'appareils via le fil-guide selon les besoins de la procédure.

5. Retirez le fil-guide du canal de l'accessoire ou de I'appareil et jetez-le correctement.

MISE AU REBUT DU PRODUIT

Apres utilisation, éliminez le produit et 'emballage conformément a la politique hospitaliére, administrative et/ou
locale.

PROCEDURE POST OPERATOIRE

Tout incident grave li¢ a cet instrument doit étre signalé au fabricant et a l'autorité de régulation locale

compétente.
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INDICATIONS DES SYMBOLES

Fabricant

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne/I'Union
européenne

K

Ne pas réutiliser

‘@E

Ne pas restériliser

\\ // . 4. ¢ 4‘4
//0\ Ne pas exposer directement aux Maintenir au sec
/.{\ rayons du soleil

Date limite d'utilisation

29

Date de fabrication

)
m
M

Numéro de catalogue

LOT

Code de lot

UDI

Identifiant unique de

Ce produit ne contient pas de latex

—}-' Consultez le mode d’emploi ou Ne pas utiliser si I'emballage est
1 mode d’emploi électronidue endommagé et consulter les mode
~— p q d’emploi.
STERILE|EO Stérilisé a 1'oxyde d'éthyléne A Attention
Systéme de barriére Ouvrir ici
stérile/emballage stérile w
M D Dispositif médical % Importateur

I'instrument

de caoutchouc naturel.

[ Emballage 1 Emballé dans une pochette détachable souple

[ Date de production] Voir emballage

[ Stérilisation] Stérilisé au gaz EO (oxyde d'éthyléne)

[ Période de validité] 4 ans
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GARANTIE

Garantie limitée a I'acheteur. Micro-Tech garantit a I'Acheteur que, pendant un (1) an a compter de la date
d'achat, ou jusqu'a ce que le produit soit utilisé par 1'Acheteur, les produits seront exempts de défauts de
matériaux et de fabrication lorsqu'ils sont stockés et utilisés conformément aux instructions de stockage et
d'utilisation fournies par Micro-Tech et conformément aux exigences réglementaires applicables. Les
descriptions ou spécifications figurant dans la littérature de Micro-Tech visent généralement a décrire les
produits et ne constituent aucune garantie expresse. Tout conseil technique concernant le produit et la garantie
des propriétés spécifiques des produits ou de ceux-ci ne seront efficaces que si et dans la mesure ou
Micro-Tech les confirme spécifiquement par écrit. Ces garanties ne s'appliquent pas en cas de panne ou de
défaillance du produit consécutive a un stockage non conforme, une altération ou des utilisations pour
lesquelles les produits n'ont pas été congus ou qui affectent négativement l'intégrité, la fiabilité ou la

performance des produits.
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ITPOEIAOIIOIHXH

1.  To mpoidv mpoopileton yio pia povo ypnon! AITATOPEYETAI 1 ek véov yprion, amocteipmon 1/Kot
eneEepyacio. H ex véov ypnon, anooteipwon 1| eneEepyacio evdéyetar va Béoetl e Kivduvo T dopk
OKEPUOTNTO, TNG CLOKEVNG /KL VO, TPOKUAEGEL OGTOYI0 TG GLOKEVTG, TPAYLLO TO OTTOI0 LE T1 GEPA TOV
pmopel va 0dnynoet og Tpavpatiopd, acévela | Bévato Tov acbevoic. H ek véov ypnon, amooteipwon 1
eneEepyacio pmopel eniong va dnovpynoel Kivouvo PHOAVVGNG TG GLGKEVTG 1)/KOL VO TPOKAAESEL TN
UETAS0GT AOYMOOVG VOOT|LLOTOG 1) VOOT|LATOV HETOED TV 0cbevadv. H pélvvon g cuokeung pmopei va
001 YNGEL G TPAVLATIGHO, acBéveila 1 Bdvarto tov acBevovg. H Micro-Tech dev avalapfaver kapio
€vBHVN 660V APOPA TIG GVOKEVEG TTOL Y¥PNGILOTOLOVVTAL, amooTEPOVOVTAL 1) Ene&epydlovTal ek VEOV.

2. Mn ypMOYOTOLEITE AVTNV TN GLOKELT Y10 AALOVG GKOTOVG EKTOG 0 TNV TPOPAETOUEVT XPNON TNG.

3. Mnyv elc0ydyete T CLOKELT OTO EVOOGKOTMIO, EKTOG AV £XETE KOO EVOOGKOTIKO OTTIKO TTEdi0. AV dev
UTOPEiTE VO OEITE TO ATOUOKPVGUEVO AKPO TOL TUNUATOG EICAYMOYNG 6TO EVOOTKOTIKS onTikd Ttedio, |Un
YPNOLOTOGETE TN GVokeLT. H elcaywyn ympic kabopd evéookomikd ontikd medio pumopet va
TPOKUAEGEL TPAVHOTIOUO 6TOV acBevn), OTwg d1dtpno, arpoppayio 1 PAAPN Tov PAevvoydvov. Mropel

emiong va PAAyEL TO EVOOOKOTIO T/KOL TI) GLGKELN.
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ONOMA XYXKEYHX

Mn ayyetokd 6TEipo VIPOPILIKO GUpLa KaBodNyNoNg
SpiraTrax'" Mn Ayyeloko ZTeipo YSpo@IAIKO Z0pua KaBodrynong
IIEPITPA®H XYXKEYHX

[[IEPIEXOMENA]

KdéBe ovokevaouévn Onkn mepiéyet Ta axdAovo:

"Eva (1) ocOppa kabodnynong

O mopNvag eival KATOOKEVOOUEVOG amd EEAPETIKA EAAGTIKO KPALLA Y10, VO OTOTPETETOL 1) GVGTPOEN. To

OTPOVLOTIKO OTOLOKPVGUEVO AKPO £IVOL KATAOKELOCLEVO OO LAANKO TOAVUEPES VAIKO LE VOPOPIAN

EMIGTPWOOT Y10 VO SIEVKOADVETOL 1] SIUCOAVOON

[ APIOMOX KATAAOT'OY]
MTN-BM-O00/00-0-0-0-0

I W: opotogdng emodveta, yopic W: Aela empdvelo
S: dxopmtog TOMOC, YWPIg S: KavoviKOS TOTOG

J: Tovia, yopig J: evbeia

A: Kitpwvo kot pmie

Qeélpo punkog X 100

Méy. Awdpetpog / 100

Kodwdg mpoidvtog

Kodwdg etanpeiog

* EQv 10 REF mepiéxel tnv évdeIEn -W, To mpoiov Xl EUTOPIKN ovopaaia «SpiraTrax™»
[[IPOAIATPA®EX ]

Méy. Adpetpog (yA.)

QoeéMpo pnrog (i.) Tomog dxpov Tomog GEova Tomog empdaveiog

<0,45
<0,53

<0,63

<0,89

2600+130 Evbsio, Kavovikadg, Acia,

4500£225 Kopmoiom Zinpog Kopartogidng

[AOMH]

Evbeia
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1 2 5
e E ; j
Kopmolot
Zynua 1 Zyédo mpoidvtog
No E&Gptmpua No E&Gptpua
1 A&ovikdg mopnvog 4 Yopooihn enictpmon
2 ZmMvog cuppikvoong 5 A6t othkdvng
3 Axpo corva / /

[ MIAHPO®OPIEL/EKITAIAEYXH/AEEIOTHTEX XPHETH ]

H ovokevn mpoopiletal yio ypnon amd 1oTpovg 1 WTPLKO TPOSHOTIKSO TOL EX0VV AGAPEL TNV KATAAANAN

EKTAIOEVOT], COLPOVA LLE TO EQAPULOCTED diKaL10.

ITPOBAEIIOMENH XPHXH/ENAEIZEIX

H ovokevn| evdeikvutot yio yp1ion TNV ETAEKTIKT] COAVOTOINGT TV YOMK®DV 0y®YdV
GUUTEPTAOUPOVOUEVDV, EVOEIKTIKA, TOV KOOV YOANIGYOV, TOL KVGTIKOV, KAOMG Kot Tov 55100 Kot TOV
ap1LeTEPOL NTOTIKOV TOPOV. H cvokevn £xel oyediaotel yio va ypnoUomotEiTol KaTd T S1apKELL

EVOOOKOTIKMV EMEUPACEDMV TOV YOANPOPOV Y10 TNV ELCAYMOYN Kot TNV oA oy KaBempov.

OMAAA-XTOXOX AXOENQN

H ovokevn mpoopiletor yio eviiAikong Ko eprfovg.

ANTENAEIZEIX

Ot avtevdei&elg yio VTNV TN GLOKELT EIVOL AVTEG TOL APOPOVY TNV EVOOCKOTIKT AVASPOLN
yorayyelonaykpeatoypapio (ERCP). Meta&d avtmv, mepihappdvovion ol e€ng:
1. Ze aobeveig pe amoOPpatn Tov aVATEPOL TETTIKOD COANVA, 1| GUCKELT UTOPEL VO, U1] PTAGEL GTNV KATIOVGO,

poipa Tov SmIEKASAKTUAOV.

42



2. Advvapio S1ELELONG TOV EVOOCKOTIOV 1 BVOYNG TNG EVOOGKOTNGNG.
3. ZoPoap1| KapdOTVELUOVIKT VOGOC.

4. YoBapn Swtapayn e TENG.

5. O&ela maykpeatitida kot cofopn LoipnmEn TV YoANeOp®v 0ddV.
6. ZoPap1 oAdepykn ovtidpacn oto péco avtibeong.

7. Onoecdnmote GALEG TABNGELS Y1a TIG OTTO1ES O 10TPOG KPIveEL AKATAAANAN TN XPTION.

ANENNIOYMHTA XYMBANTA

Ymig mBavég emmAokég mepthapfavovtal ol ENG:
IMaykpeatitida

Xolayyetitida

XoAokvotitido

Yrepapvracoipio

Aldtpnon

Awoppayio

Zym

Tpavpa 16t00

Oidnua

L 2R 2R 2R 2R 2K 2% 2R 2R 2% 4

Evdéyeton va vtapyovv emmlokéc mov dev gival enl Tov TopOVTOG YVWOTEG 1) 0V £xouv TapatnpnOetl.

ITPOEIAOIIOIHXETX

1. Awdote Tig TAPELS 0N Yies ¥priong TPy amd TN XP1on.

2. IIpw amd ™ ypMon avapEVETUL TANPNG KATOVONOT) TOV TEXVIKOV OpYDV, TOV KAVIKOV EQUPLOYDV Kol TOV
CLVOP®V KIVOOV@OV.

3. O aobevig Ba mpémel va eviuep®VETOL Kol VoL EKQOPALEL TV 0T0d0Y TOL Y10l TIG AETTOUEPELES TNG
eméuPoong kat yior GAoLG Tovg mOavoNS Kivovoug Kot TI¢ THAVEC ETTAOKEG TTOL EVOEYETAL VO 001 YOOV

o€ TPOLHOTIONO, acBévela 1 Bdvato Tov acBevoic.
4. MV TPOTOTOIEITE VTV TN GLOKEVT] € OTOIOVONTOTE TPOTO, LOPPT] 1] VAUKO.
5. Avti 1 ovokevn dev TpoopileTar Yio YProN TEPOVGI0 EVPAEKTOV VYPDV, GE ATUOCPALPO EUTAOVTICUEVT] UE

0&VYOVOo 1] TOPOVGIL EKPNKTIKAOV 0epimV.

XHMEIQXEIX

1. Ipwv amd ™ xpnon ALTS TG GLOKEVNS Eival amopaitntn 1 o€ PAOOC KATAVONGT) TOV TEXVIKOV 0pYDV, TOV
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KAVIKOV EQAPUOYOV KoL TOV KvduveV Ttov oyetilovtot pe tnv ERCP.
2. H ovoxeun mpoopiletor povo yio pia xprion Kot poévo yio £va, AToplo.
3. Av 1 cvokevn dev pmopel va ypnooromel Eapvikd yio Kamolov Adyo, apalpésTE T GOOTA.
4. Xe kGbe ocvokevacia mapéyetat Eva povo avtiypago tov Odnyieg xpnong (2 cvokevéc). Av ypeldleote TepUTEP®

avtiypaga, emkovoviote pe T Micro-Tech kot O cog Ta Tapdoyovpe dmpedy.

TPOIIOX IIPOMHGOEIAX

H cvokeun mopéxetat omocTelppévn.

AIIO®OHKEYXH

H ovokevn| puidooetor o dpocepd kot ENpo HEPOG, Lakpld amd To NALokd ews. Mnv ekbétete T cvokevacio

G€ 0PYOVIKOUS SloAvTeS, tovilovoa aktivoBoiio 1 VITEPLUOON aKTIVOPBOALC.

YXYMBATOTHTA

Evdookomio, diayvaotikég kot Oepamevtikég ocvokevég kotd v ERCP. Befaimbeite 6T1 1 ecwtepikn StdpeTpog
OV VAL TOV KOBETHPA TTOL TPOOPILETAL VIOl TNV ELGAYMYT TOL GUPHOTOS KaBodynong ivor peyoldtepn and
mv e€mTepikn SAUETPO TOL GUPLOTOG KaHOdNYNOoNG Kol OTL TO UAKOG TOL GLPHOTOg Kabodnynong eivol

UEYOADTEPO OO TO UNKOG TOL KaBETPOL.

OAHI'IEX XPHXHX

[MPOMAPAXKEYAXTIKOX EAEI'XOX KAI TIPOETOIMAXIA ]

1. EAéyEre v eticéro, mpv omd T ypron kot PePoumbeite 6TL TO TPOIOV YPNGUOTOLEITOL TPV OO TNV
nuepopnvio AMEng.

2. AV 1 GLGKELT POIVETOL VOL EYEL PAYIGUEVO KAADSIO0, GTACUEVT ETLQAVELD 1) GAAN BAGBN, UV ™)
XPTOCLOTOLCETE KOl OVTIKATAGTIOTE T1 GUGKELT).

3. BePfawmBeite 611 1 e00TEPIKN SAUETPOS TOL AWVAOD TOL KaBETPA TTOVL TPOoOoPilETON Y10 TV EIGOYMYN TOV
ovppatog kabodnynong ivor peyaidtepn amd v EOTEPIKT SIAUETPO TOV GUPLOATOG KaHOOYNONG Kot TO PKOG
TOL GVPROTOG KaBodTyNoNg €ivat STAGCLO 0td TO UNKOG TOV KABETPO.

4. TIpwv amd v aQaipeot Tov cUPUATOS KaBodNyNong amd Tov SUKTOALO TG GCLOKELAGING, EETAVVETE e
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OTOGTEPOUEVO VEPO 1| PLGIOAOYIKO 0p0. DVAGETE TOV SAKTOALO Y10, TNV Ao KELGT) TOL GVPHATOS KBS YNoNG
av TpokerTon vo ypnoponodel Eava katd ™ duipkea g idog enépfaonc.
Hpocoyi: Mn oxovrilete to cVppa kabodnynong pe oteyvn yélo.
5. H ovokeun eivan mhéov Etoun yua xprion.

[OAHI'IEZ XPHXZHX]
Avt M cuokevT| Exel oxedaoTel Yo ypriomn He evoookomo.
Mpocoyi): Mn ypnowomnoteite To cOppa kaBodiynong ov Sumotmdel 0moodmote ELATTOUN KOTE TNV
emBempnon. Emorpéyte omorodnmote elattopaticd tpoidév ot Micro-tech yia avtikatdotoo.
Mpocoyi): Mn ypnowonoteite 1o Tpoiov pe kabetrpes pe petadikd daxkpo. H amdovupon tov cupprotog
KaBodynong pécw evog kabetnpa He HETAAAIKS dkpo Pmopel va TpokadEoel BAAPN oty eTEvELD TOV
oOpLOTOG KaBodTyNnonC.
1. H ovokeun pumopel va ypnotponomfet pe omolovonmote amd toug akdéiovbovg tpoémovs:
A. H cvokeun tomobeteiton TpdTa 6TOV TOPO Y10, VO OTOKTNGEL OPYIKT TPOGPaCT TPV oo TV Tomobémon
evoc kabempa éve and To cuppa kabodrynong.
B. ’Evag xabetipag Tomobeteitan £k TV TpoTtépmv Tavm 6T GLGKELT Kot Totobetovvtal pall otov Topo.
I'. H cvokevn tomobeteiton ek vEOL HEGM £VOG TPOEYKATESTNUEVOL GUPHOTOG KOO0 YyNoNG.
A. Ot eVv30GKOTIKES GLCKEVEG UTOPOVY VO AVTOALACGOVTAL LES® TNG cLoKELNS. Ot pafdwTol deikteg Kivnong
propov va mapakorovfovvral evoockomikd yio va fonbolv ot drathpron e TpdcPacng oTov EMAEYUEVO
YOANPOPO TOPO. AV TO GOPUA APYICEL VO, LETAKIVEITOL TTPOG T EUTPOC T} TPOC TA TG M, 01 paPfdmToi deikteg
Kivnong Ba mapéyovv evdookomiky ontikn emPePaimon ko Oa emTpEmovy TV EnavatonodETnomn Tov
GUPHOTOC.
2. llpowbnote mpocekTikd 0 cupua kKabodnynong oty embount 8€61 ToL YOANPOPOL TOPOL, EVED
TopoKorlovdeite voooKomKd Tovg pafdmTolg deikTeg Kiviong.
3. EmBeformote axtivookomikd ™ 0£61 TOL ATOUOKPUCHEVOD OKTIVOGKIEPOL (IKPOL GTO GUPHA KaBodynong.
4. OAOKAMPOOTE TIG AVTOAAIYEG GUOKELMV e T PorBeta ToL cVPLATOG KOO YNONG, COLPOVA LIE TIG UVAYKES
™G emépPaong.

5. Amoclpete To cUppa KaBodNynomng amd To KavaAL Tov eEUPTAIATOG 1] T1 CLGKELT Kot aroppiyTe T0 0pOd.

ATIOPPIYH ITPOIONTOX

Metd ) yprion, amoppiyte TO TPOIOV KOl TI GUGKELOGIN TOV CUUPMOVA LLE TV TOALTIKY] TOL VOGOKOUEIOV, TNG
SIOIKNTIKNG TEPUPEPELAG T)/KOL TNG TOTIKNG OVTOSOIKTONG.
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METEI'XEIPHTIKEX OAHI'IEX

Onotodnmote cofapd TEPIOTATIKO TOV EUPAVILETOL GE GYEOT LE OVTIV TN GLOKELN B0 TPETEL VO AvapEPETAL

GTOV KOTOOKELOOTN KOl 6TV appddia Tomikn pudpiotikn apyn.

ENAEIZEIX XYMBOAQN

Koataokevaotng

E&ovciodotnpévog avtimpdowmmog
otV Evponaikn
Kowoémto/Evponaixn Evoon

K

AmaryopedeTal 1) €K VEOL ypfioN

o

AmaryopebeTat 1 €K VEOL
OmOGTEIP®ON

\\.// N 26 , ‘ “4‘ ‘
// | T % TPOPLAAGOETO ATO Tig T No dwotnpeiton oteyvo
/.\ aKTiveg TOV AoV
Hpepopmvio Anénc & Hpepopnvia xataokevong
R E F Ap1Buog xatardyov L o T Kodwde maptidag

B

L

YvpPovAevteite Tig 0dnyieg
YPNONS N TIG NAEKTPOVIKES

Mn ypnoyomoleite 1o Tpoidv av n
GLOKEVACIO EIVOL KOTEGTPAUUEVT

, , Kot cvpPovievteite TIc 00nyieg
odnyie o ,
MYLES XPNONG TpionC
STERILE[EO| | Amooteipoon pe atBuievoleidio IIpocoyn

ZHOTN O OTOCTEPOUEVOL
QPAYLOD/OTOGTEPMUEV
cvoKevacio

Avoitte edm

MD

latpoteyvoroyikd mpoidv

Ewcaymyéog

UDI

Movadiko
OVaYVOPLOTIKO GUGKELTG

@ => @

AvTti 1 GuoKeLN dgv givar
KOTOOKEVAGUEVT] LLE PLUGIKO AdTEE
amd KOOVTGOVK

[ Zvokevosial Zvokevaletan oe bkopmt avtokdANnTY O1KN

[ Huepopnyvio napoyoyigl Biréne cuokevacio

[ Anooteipwon]

[Mepiodogioyvog] 4 ém

Amootelpddnke pe onbvievoleidio
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EITYHXH

[Tepropropévn eyyomon otov ayopaotii. H Micro-Tech gyyvdtor otov Ayopaot 0T, Y10, TO VOPITEPO TOV EVOG
(1) étovg amd TV Nuepounvia ayopdc, 1 £0¢ 6Tov To TPOIdY Ypnoiponon el omd Tov AyopaoTh, To TPOIOVTA
O etvor amaAloyéve amd EAATTOIOTO VAIKMV KOl KOTOOKELNS OTAV arodnKevovToL Kol YPTGLOTOI00VTOL
GUUPOVA LE TIC 00MYiEg amobKeVoNg KAl XpHoNS Tov mapéyovtol and T Micro-Tech kKot cOpPOVA g TG
LOYVOVGEG KOVOVIOTIKEG OmalTNOELS. Ol TEPLYPOPES ) O1 TPOSLUYPOUPES TOV EUPAVILOVTOL GTO EVTVTO VAIKO TNG
Micro-Tech &yovv mg GKOTO TN YEVIKN TEPLYPOAPT TOV TPOTOVTIMOV KOl OEV AITOTEAOVV PTI EYYONOT).
OnoadnmoTe TEYVIKN GLUPOVAT GE GYEOT| LLE TO TPOIOV Kal €YYONOT GUYKEKPIUEVOV 110TNTOV TOV TPOIOVIMV
oYvEL LOVo av kat otov Pabpod mov emifePordverol pnTd kat eyypaeng and T Micro-Tech. Ot eyyvioeig
QVTEG OEV 1GYDOVV Y10, TEPMTMGELG OLOTOYING 1) OVETAPKELNS TPOIOVTOG AOY® OKATAAANANG amobkevog,
TPOTOTOINGNG 1) CUVETELDV YPNOEDV Y10 TIG OTOIEG TO, TPOTOVTA OEV GYESAGTNKAV 1] TOV ENMNPeALovV

SVOUEVMG TNV OKEPALOTNTO, TNV 0ELOTIOTIO 1] TNV ATOS0GT TOV TPOIOVIWV.
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AVVISO

1. Il prodotto ¢ esclusivamente monouso! NON riutilizzare, sterilizzare e/o rielaborare. 1l riutilizzo, la
risterilizzazione o il ritrattamento possono compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o causare
allo stesso guasti che, a loro volta, possono provocare lesioni, malattie o morte al paziente. Il riutilizzo, la
risterilizzazione o il ritrattamento possono anche creare un rischio di contaminazione del dispositivo e/o
causare malattie infettive ai pazienti. La contaminazione del dispositivo puod portare a lesioni, malattie o
morte del paziente. Micro-Tech non si assume alcuna responsabilita per quanto riguarda gli strumenti
riutilizzati, risterilizzati o ritrattati.

2. Non utilizzare questo dispositivo per scopi diversi dall'uso previsto.

3. Non inserire il dispositivo nell'endoscopio a meno che non si disponga di un campo visivo endoscopico
chiaro. Se non ¢ possibile vedere l'estremita distale della porzione di inserimento nel campo visivo
endoscopico, non utilizzarla. L'inserimento senza un campo visivo endoscopico chiaro potrebbe causare
lesioni al paziente, come perforazioni, emorragie o danni alla mucosa. Pud inoltre danneggiare

I'endoscopio e/o il dispositivo.

48



NOME DEL DISPOSITIVO

Filo Guida a Scorrimento Idrofilico Sterile Non Vascolare

SpiraTrax™ Filo Guida a Scorrimento Idrofilico Sterile Non Vascolare

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

[ CONTENUTO]

Ogni confezione contiene quanto segue:

Un (1) filo di guida

Il nucleo ¢ realizzato in lega super elastica per evitare piegamenti. La punta distale atraumatica ¢ realizzata in

materiale polimerico morbido con rivestimento idrofilo per facilitare l'incannulamento

[ NUMERO DI CATALOGO]
MTN-BM-OIC/000 O-0-0-0

I W: superficie ondulata, no W: superficie liscia
S: tipo rigido, no S: tipo normale

J: Angolo, no J: dritto

* Se in REF é presente -W, il prodotto ha il nome commerciale «SpiraTrax™

[ SPECIFICHE)]

A: Giallo e blu
Lunghezza di lavoro < 100
Massimo Diametro/100
Codice prodotto

Codice Compagnia

Massimo Diametro (mm)

Lunghezza di lavoro (mm)

Tipo di punta

Tipo di asse

Tipo di superficie

<0,45
<0,53
<0,63

<0,89

2600+130
4500+225

Dritto,

Angolo

Normale,

Rigido

Liscio,

Onda

[STRUTTURA]

—_

Dritto
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1 2 5
SN ; j -
Angolo
Figura 1 Disegno del prodotto

No Componente No Componente

1 Nucleo assiale 4 Rivestimento idrofilo
2 Tubo termoretraibile 5 Olio siliconico

3 Tubo di punta / /

[ INFORMAZIONI PER L'UTENTE/FORMAZIONE/QUALIFICHE ]

11 dispositivo ¢ destinato all'uso da parte di medici o personale medico che hanno ricevuto una formazione

adeguata, in conformita con le leggi vigenti.
USO PREVISTO/INDICAZIONI

11 dispositivo ¢ indicato per 1'uso nell'incannulamento selettivo delle vie biliari, inclusi, a titolo esemplificativo
ma non esaustivo, i comuni dotti biliari, cistici, epatici destro e sinistro. Il dispositivo € progettato per essere

utilizzato durante le procedure biliari endoscopiche per 'introduzione e lo scambio di cateteri.
GRUPPO TARGET DI PAZIENTI

11 dispositivo ¢ destinato a popolazioni adulte e adolescenti.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni per questo dispositivo sono quelle specifiche della colangiopancreatografia retrograda
endoscopica (ERCP), e possono includere i seguenti casi:

1. Nei pazienti con ostruzione del tratto digestivo superiore, il dispositivo potrebbe non raggiungere il duodeno
discendente;

2. Incapacita di superare l'endoscopio o tollerare l'endoscopia;
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3. Malattia cardiopolmonare grave;

4. coagulopatia grave;

5. Pancreatite acuta e grave infezione delle vie biliari.
6. Grave reazione allergica al mezzo di contrasto;

7. Qualsiasi altra patologia che il medico ritenga ne sconsigli I'uso.

EVENTI AVVERSI

Le possibili complicazioni includono:
Pancreatite

Colangite

colecistite

Iperamilasemia

Perforazione

Emorragia

Sepsi

Traumi tessutali

Edema

L 2K 2R 2K 2R 2K 2R 2R 2K 2R 2

Possono essere presenti complicazioni attualmente sconosciute o osservate.

AVVERTENZE

1. Siprega di leggere completamente le Istruzioni per l'uso prima dell'uso.

2. Prima dell'utilizzo ¢ richiesto uno studio accurato dei principi tecnici, delle applicazioni cliniche e dei
rischi associati.

3. 1l paziente deve essere informato e deve accettare esplicitamente i dettagli dell'operazione e tutti i

potenziali rischi e complicazioni che possono portare a lesioni, malattie o morte.
4. Non modificare questo dispositivo in alcun modo, alcuna forma o materia.
5. Questo dispositivo non ¢ destinato all'uso in presenza di liquidi inflammabili, in un'atmosfera arricchita di

ossigeno o in presenza di gas esplosivi.

NOTE

1. Prima di utilizzare questo dispositivo ¢ necessaria una conoscenza approfondita dei principi tecnici, delle
applicazioni cliniche e dei rischi associati al'ERCP.

2. Il dispositivo ¢ destinato esclusivamente all'uso singolo e per una sola persona.
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3. Se il dispositivo non puo essere utilizzato per un motivo improvviso, rimuoverlo nel modo giusto.
4. Una singola copia delle istruzioni per 'uso ¢ fornita in una confezione (2 dispositivi). Se sono richieste ulteriori

copie, si prega di contattare Micro-Tech, ve le forniremo gratuitamente.

COME IL PRODOTTO VIENE FORNITO
11 dispositivo viene fornito sterilizzato.

CONSERVAZIONE

11 dispositivo deve essere conservato in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce solare; non esporre la

confezione a solventi organici, radiazioni ionizzanti o radiazioni ultraviolette.

COMPATIBILITA

Endoscopi, dispositivi diagnostici e terapeutici durante I'ERCP. Assicurarsi che il diametro interno del lumen del
catetere destinato all'inserimento del filo guida sia maggiore del diametro esterno del filo guida e che la

lunghezza del filo guida sia maggiore della lunghezza del catetere.

ISTRUZIONI PER L'USO

[ CONTROLLO E PREPARAZIONE PRELIMINARI]

1. Controllare 1'etichetta prima dell'uso e assicurarsi che il prodotto venga utilizzato prima della data di scadenza.
2. Se il dispositivo presenta fili incrinati, superfici rotte o altri danni, si prega di non utilizzarlo e sostituirlo.
3. Assicurarsi che il diametro interno del lumen del catetere destinato all'inserimento del filo guida sia maggiore
del diametro esterno del filo guida e che la lunghezza del filo guida sia il doppio della lunghezza del catetere.
4. Prima di rimuovere il filo guida dal telaio di confezionamento, sciacquarlo con acqua sterile o soluzione salina.
Conservare il telaio per riporvi il filo guida se quest'ultimo verra riutilizzato durante la stessa procedura.
Attenzione: non pulire il filo guida con una garza asciutta.
5. Il dispositivo ¢ ora pronto per 1'uso.

[ISTRUZIONI PER L'USO]
Questo dispositivo € progettato per 'uso con un endoscopio.

Attenzione: non utilizzare il filo guida se durante l'ispezione viene rilevato un difetto. Si prega di restituire
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qualsiasi prodotto difettoso a Micro-tech per la sostituzione.

Attenzione: non utilizzare con cateteri con punta metallica. Il prelievo del filo guida attraverso un catetere con
punta metallica puo danneggiare la superficie del filo guida.

1. 11 dispositivo puo essere utilizzato in uno dei seguenti modi:

A. 1l dispositivo viene inserito inizialmente nel condotto per ottenere 1'accesso iniziale prima di posizionare un
catetere sul filo guida.

B. Un catetere viene precaricato sul dispositivo e vengono inseriti insieme nel condotto.

C. Il dispositivo viene ricaricato tramite un catetere preposizionato.

D. I dispositivi endoscopici possono essere sostituiti sul dispositivo. I marker di movimento a strisce possono
essere monitorati endoscopicamente per aiutare a mantenere l'accesso nel dotto biliare selezionato. Se il filo
inizia a muoversi prossimalmente o distalmente, i marker di movimento a strisce forniranno una conferma
visiva endoscopica e consentiranno il riposizionamento del filo.

2. Fare avanzare con cautela il filo guida fino alla posizione desiderata delle vie biliari mentre monitorate
endoscopicamente i marker di movimento a strisce.

3. Confermare con fluoroscopia la posizione della punta radiopaca distale sul filo guida.

4. Completare le sostituzioni del dispositivo tramite il filo guida secondo quanto richiesto dalla procedura.

5. Estrarre il filo guida dal canale accessorio o dal dispositivo e smaltirlo correttamente.

SMALTIMENTO DEL PRODOTTO

Dopo l'uso, smaltire il prodotto e I'imballaggio in conformita alle politiche ospedaliere, amministrative e/o
governative locali.

POST-PROCEDURA

Qualsiasi incidente grave che si verifichi in relazione a questo dispositivo deve essere segnalato al produttore e

all'autorita di regolamentazione locale competente.
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SIGNIFICATO DEI SIMBOLI

Produttore

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea/Unione europea

/,
\\

K

Non riutilizzare

‘@E

[N

Non risterilizzare

. >\.
g

Tenere lontano dalla luce solare

-
[N

-

[N

Mantenere asciutto

Usare entro

29

Data di fabbricazione

)
m
M

Numero di catalogo

LOT

Codice lotto

B

(e

Consultare le istruzioni per 1'uso
oppure ricorrere a materiale
analogo in formato elettronico

Non utilizzare se la confezione ¢
danneggiata e consultare le
istruzioni per l'uso

STERILE[EO

Sterilizzato con ossido di etilene

Attenzione
Sistema di barriera Aprire qui
sterile/imballaggio sterile prire q
M D Dispositivo medico Importatore

UDI

Identificatore
univoco del dispositivo

A =>®

Questo dispositivo non ¢ realizzato
con lattice di gomma naturale

[ Imballaggio] Confezionato in un sacchetto flessibile

[ Data di produzione] Vedi confezione

[ Sterilizzazione] Sterilizzato con gas EO (ossido di etilene)

[ Periodo di validita] 4 anni
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GARANZIA

Garanzia limitata per I'acquirente. Micro-Tech garantisce all'Acquirente che, entro un (1) anno dalla data di
acquisto, o fino all'utilizzo del prodotto da parte dell'Acquirente, i prodotti saranno esenti da difetti di materiali
e di fabbricazione se conservati e utilizzati in osservanza delle istruzioni per la conservazione e 1'uso fornite da
Micro-Tech, nonché secondo i requisiti normativi vigenti. Le descrizioni o le specifiche che compaiono nella
documentazione di Micro-Tech hanno lo scopo di descrivere i prodotti in generale e non costituiscono alcuna
garanzia esplicita. Qualsiasi consulenza tecnica relativa al prodotto e alla garanzia di proprieta specifiche dei o
nei prodotti sara efficace solo se e nella misura specificamente confermata per iscritto da Micro-Tech. Queste
garanzie non si applicano in caso di guasti o difetti del prodotto dovuti a conservazione impropria, alterazione
o conseguenze di usi per i quali i prodotti non sono stati progettati o che influiscono negativamente

sull'integrita, 1'affidabilita o le prestazioni dei prodotti.
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HOIATUS

1. Toode on mdeldud ainult ihekordseks kasutamiseks! ARGE kasutage uuesti, steriliseerige ja/vdi toddelge
uuesti. Taaskasutamine, uuesti steriliseerimine vdi timbertdotlemine v3ib kahjustada seadme struktuurilist
terviklikkust ja/voi pohjustada seadme rikkeid, mis omakorda vdivad pohjustada patsiendi vigastusi,
haigestumist voi surma. Taaskasutamine, uuesti steriliseerimine voi {imbertotlemine voib samuti
pohjustada seadme saastumise ohtu ja/voi pohjustada patsiendi nakkushaigust (-haigusi). Seadme
saastumine vOib pohjustada patsiendi vigastusi, haigestumist voi surma. Micro-Tech ei vastuta
taaskasutatavate, uuesti steriliseeritud voi imbertoddeldud instrumentide eest.

2. Arge kasutage seda seadet muuks kui etteniihtud otstarbeks.

3. Arge sisestage seadet endoskoopi, kui teil ei ole vaba endoskoopiline vaatevili. Kui sisestusosa distaalset
otsa ei ole endoskoopilises vaatevéljas niha, drge kasutage seda. Sisestamine ilma selge endoskoopilise
vaateviljaga voib pohjustada patsiendi vigastusi, nditeks perforatsiooni, verejooksu voi limaskesta

kahjustusi. Samuti voib see kahjustada endoskoopi ja/vdi seadet.
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SEADME NIMI

Mitte-vaskulaarse steriilse Hydro Slide juhttraadi
SpiraTrax'" Mitte-vaskulaarse steriilse Hydro Slide juhttraadi

SEADME KIRJELDUS

[SISUKORD]
Iga pakendatud kotike sisaldab jargmist:

Uks (1) juhttraat
Stidamik on valmistatud tilielastsest sulamist, et valtida koverdumist. Atraumaatiline distaalne ots on

valmistatud pehmest poliimeermaterjalist, mis on hiidrofiilse kattega, et hdlbustada kaniiiilimist

[ KATALOOGI NUMBER ]
MTN-BM-0O0O /00-0-0-0-0

W: lainepind, ei ole W: sileda pinnaga
S: jéik tiiiip, ei S: normaalne tiilip

J: nurk, ei J: sirge

A: Kollane ja sinine

Tootamise pikkus X 100
Max. Labimdot / 100
Tootekood

Ettevotte kood
* Kui REF sisaldab tahist -W, on toote kaubanimi ,, SpiraTrax™

[ SPETSIFIKATSIOON ]

Max. Labimodt (mm) | Todtamise pikkus (mm) Tipu tiilip Varre tiitip Pinna tiitip
<0,45
<0,53 2600+130 Sirge, Normaalne, Sile,
<0,63 45004225 Nurk Jaik Laine
<0,89
[STRUKTUUR]

Sirge

57



& 5 » N i =
Nurk
Joonis 1 Toote joonis
Nr. Komponent Nr. Komponent
1 Aksiaalne siidamik 4 Hiidrofiilne kate
2 Kitsendustoru 5 Silikoondli
3 Tipu toru / /

[ KASUTAJA TEAVE/KOOLITUS/KVALIFIKATSIOON]

Seade on mdeldud kasutamiseks arstidele voi meditsiinitdotajatele, kes on saanud asjakohase véljadppe

vastavalt kehtivatele seadustele.
KASUTUSOTSTARVE/NAIDUSTUSED

Seade on nididustatud kasutamiseks sapiteede, sealhulgas, kuid mitte ainult, iihise sapitee, tsiisti, parema ja
vasaku maksakanalite selektiivseks kaniililimiseks. Seade on mdeldud kasutamiseks endoskoopiliste sapiteede

protseduuride ajal kateetri sisseviimiseks ja vahetamiseks.
PATSIENDI SIHTGRUPP

Seade on moeldud tdiskasvanutele ja noorukitele.

VASTUNAIDUSTUSED

Selle seadme vastunédidustused on endoskoopilise retrograadse kolangiopankreatograafia (ERCP) spetsiifilised
vastundidustused, mille hulka voivad kuuluda:
1. Patsientidel, kellel on seedetrakti iilaosa obstruktsioon, ei pruugi seade jouda kaksteistsdrmiksoole

laskuvasse ossa;

2. Suutmatus ldbida endoskoopiat vdi taluda endoskoopiat;
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3. Raske kardiopulmonaalne haigus;

4. Raske koagulopaatia;

5. Age pankreatiit ja raske sapiteede infektsioon.
6. Raske allergiline reaktsioon kontrastainele;

7. Mis tahes muud seisundid, mida arst peab kasutamiseks sobimatuks.

VOIMALIKUD SUNDMUSED

Voimalikud tiisistused on jargmised:
Pankreatiit

Kolangiit

Koletstistiit
Hiiperamiilaseemia
Perforatsioon

Hemorraagia

Sepsis

Kudede trauma

Odeem

Voib esineda komplikatsioone, mis ei ole praecgu teada voi mida ei ole tdheldatud.

L 2K 2R 2K 2R 2K 2R 2R 2K 2% 2

HOIATUSED

1. Enne kasutamist lugege kasutusjuhend tdielikult lébi.

2. Enne kasutamist eeldatakse tehniliste pdhimdtete, kliiniliste rakenduste ja nendega seotud riskide
pohjalikku mdistmist.

3. Patsienti tuleb teavitada ja ta peab olema ndus operatsiooni iiksikasjadega ning koigi vdimalike riskide ja

tiisistustega, mis vdivad pdhjustada patsiendi vigastusi, haigestumist v6i surma.
4. Arge muutke seda seadet mingil viisil, kujul vdi moel.
5. See seade ei ole ette ndhtud kasutamiseks tuleohtlike vedelike, hapnikuga rikastatud atmosfaéri voi

plahvatusohtlike gaaside juuresolekul.

MARKUSED

1. Enne selle seadme kasutamist on vajalik pohjalik arusaamine ERCPga seotud tehnilistest pohimotetest,

kliinilistest rakendustest ja riskidest.
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2. Seade on mdeldud ainult iihekordseks kasutamiseks ja ainult ithe inimese jaoks.
3. Kui seadet ei saa kasutada &kilise pohjuse tottu, eemaldage seade digel viisil.
4. Kasutusjuhendi iiks eksemplar on karbis (2 seadet). Kui soovite tdiendavaid koopiaid, votke palun ithendust

Micro-Tech, me pakume neid tasuta.

KUIDAS TARNITAKSE
Seade tarnitakse steriliseerituna.

HOIUSTAMINE

Seadet tuleb hoida jahedas ja kuivas kohas, hoida eemal paikesevalgusest ja mitte kokku puutuda orgaanilise

lahusti, ioniseeriva kiirguse voi ultraviolettkiirgusega.

UHILDUVUS

Endoskoop, diagnostilised ja ravivahendid ERCP ajal. Veenduge, et juhttraadi sisestamiseks mdeldud kateetri
luumeni siseldbimd0t on suurem kui juhttraadi vélislabimdot ja et juhttraadi pikkus on suurem kui kateetri

pikkus.

JUHISED KASUTAMISEKS

[ETTEVALMISTAV KONTROLL JA ETTEVALMISTAMINE ]

1. Kontrollige enne kasutamist etiketti ja veenduge, et toode on kasutatud enne kdlblikkusaja 16ppu.

2. Kui seadmel on pragunenud traat, purunenud pind vdi muud kahjustused, drge kasutage seadet ja vahetage see
vilja.

3. Veenduge, et juhttraadi sisestamiseks mdeldud kateetri luumeni siseldbimodt on suurem kui juhttraadi
vilisldbimoot ja et juhttraadi pikkus on kaks korda suurem kui kateetri pikkus.

4. Enne juhttraadi eemaldamist pakendamisrongast loputage seda steriilse vee v3i soolalahusega. Hoidke rongas
juhttraadi sdilitamiseks, kui seda kasutatakse sama protseduuri kdigus uuesti.

Ettevaatust: Arge piihkige juhttraati kuiva marliga.

5. Seade on niitid kasutusvalmis.

60



[JUHISED KASUTAMISEKS]
See seade on moeldud kasutamiseks koos endoskoobiga.
Ettevaatust: Arge kasutage juhttraat, kui kontrollimisel leitakse mdni defekt. Palun tagastage kdik defektsed
tooted Micro-Tech asendamiseks.
Ettevaatust: Arge kasutage metallist kateetritega. Juhttraadi villjatdmbamine 14bi metallotsaga kateetri voib
kahjustada juhttraadi pinda.
1. Seadet vaib kasutada mis tahes jargmisel viisil:
A. Seade asetatakse esmalt kanalisse, et saada esialgne juurdepdis enne kateetri asetamist juhttraadi kohale.
B. Kateter asetatakse eelnevalt seadme kohale ja need asetatakse koos kanalisse.
C. Seade sisestatakse tagasi labi eelnevalt paigaldatud kateetri.
D. Endoskoopilisi seadmeid vdib vahetada seadme kaudu. Triibulisi litkumismarkerid vdivad olla
endoskoopiliselt jilgitavad, et aidata sidilitada juurdepddsu valitud sapiteedile. Kui traat hakkab proksimaalselt
vOi distaalselt liikuma, annavad triibulised liikumismarkerid endoskoopilise visuaalse kinnituse ja
voimaldavad traati imber paigutada.
2. Viige juhttraat ettevaatlikult soovitud sapiteede asendisse, jilgides samal ajal endoskoopiliselt triibulisi
litkumismarkereid.
3. Kinnitage fluoroskoopiliselt distaalse radiopaakkuva otsa asukoht juhttraatidel.
4. Téielik seadme vahetus ile juhttraadi vastavalt protseduurile.

5. Tdmmake juhttraat lisakanalist v3i seadmest vilja ja hdvitage see nduetekohaselt.

TOOTE HAVITAMINE

Pérast kasutamist hivitage toode ja pakend vastavalt haigla, haldus- ja/v4i kohaliku omavalitsuse eeskirjadele.

JARELPROTSEDUUR

Igast selle seadmega seotud tdsisest vahejuhtumist tuleb teavitada tootjat ja asjaomast kohalikku reguleerivat

asutust.
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Vaadake kasutusjuhendit voi

Arge kasutage kui pakend on

UDI

Unikaalne seadme
identifikaator

See seade ei ole valmistatud
looduslikust kummi lateksist

elektroonilist kasutusjuhendit kahjustatgd Ja tutvuge
kasutusjuhendiga
STERILEIEO Sterl11seerltakassif:tuleenoksnm A Ettevaatus
Steriilne Ava siin
barjédrisiisteem/steriilne pakend
M D Meditsiiniline seade % Importija

[ Pakendamine] Pakendatud paindlikusse kooritavasse kotti

[ Tootmise kuupiev] Vaata pakendil

[ Steriliseerimine] Steriliseeritakse EO (etiileenoksiid) gaasiga.

[ Kehtivusaeg] 4 aastat
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GARANTII

Piiratud garantii ostjale. Micro-Tech garanteerib ostjale, et iihe (1) aasta jooksul alates ostukuupdevast voi kuni
toote kasutamiseni ostja poolt, olenevalt sellest, kumb on varasem, on tooted vabad materjali- ja
valmistamisvigadest, kui neid hoitakse ja kasutatakse vastavalt Micro-Tech poolt antud hoiu- ja
kasutusjuhendile ning vastavalt kehtivatele regulatiivsetele nduetele. Micro-Tech kirjanduses esinevad
kirjeldused voi spetsifikatsioonid on mdeldud toodete iildiseks kirjeldamiseks ja ei kujuta endast mingeid
otseseid garantiisid. Igasugune tehniline ndustamine toote kohta ja garantii toodete konkreetsete omaduste
kohta kehtib ainult siis ja selles ulatuses, kui Micro-Tech on seda konkreetselt kirjalikult kinnitanud. Need
garantiid ei kehti toodete rikete voi puuduste korral, mis tulenevad ebadigest ladustamisest, muutmisest voi
selliste kasutusviiside tagajargedest, mille jaoks tooted ei ole ette ndhtud vdi mis mdjutavad negatiivselt

toodete terviklikkust, usaldusvéérsust voi toimivust.
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ADVARSEL

1. Produktet er kun ment for engangsbruk! IKKE gjenbruk, sterilisere og / eller behandle det pa nytt.
Gjenbruk, omsterilisering eller ombehandling kan kompromittere den strukturelle integriteten til enhet og
/ eller fore til enhetsfeil, som igjen kan fore til pasientskade, sykdom eller ded. Gjenbruk, omsterilisering
eller ombehandling kan ogsé skape en risiko for forurensning av enhet og / eller forarsake pasientens
smittsomme sykdom (er). Forurensning av enhet kan fore til skade, sykdom eller ded for pasienten.
Micro-Tech patar seg intet ansvar med hensyn til instrumenter som gjenbrukes, steriliseres eller
rebehandles.

2. Ikke bruk denne enhet til noe annet formél enn den tiltenkte bruken.

3. Ikke sett enhet inn i endoskopet med mindre du har et klart endoskopisk synsfelt. Hvis du ikke kan se den
distale enden av innferingsdelen i det endoskopiske synsfeltet, ma du ikke bruke den. Innsetting uten klart
endoskopisk synsfelt kan forarsake pasientskade, for eksempel perforering, bledninger eller

slimhinneskader. Det kan ogsé skade endoskopet og/eller enhet.
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ENHETSN AVN

Ikke Vaskulaer Steril Hydro Skyve Veiledning

SpiraTrax'" Ikke Vaskuleer Steril Hydro Skyve Veiledning
ENHETSBESKRIVELSE

[INNHOLD]
Hver pakket pose inneholder folgende:

En (1) ledetrad
Kjernen er laget av superelastisk legering for & forhindre knekk. Den atraumatiske distale spissen er laget av mykt

polymermateriale med hydrofilt belegg for 4 lette kanyleringen

[ KATALOGNUMMER]
MTN-BM-OIC/000-00-00-0-00

I W: belgeoverflate, ingen W: glatt overflate
S: stiv type, nei S: normal type

J: Vinkel, nr J: rett

A: Gul og bla
Arbeidsleng de X 100
Maks. Diameter/ 100

Produktkode
Firmakode
* Hvis REF inneholder -W, har produktet handelsnavnet «SpiraTrax™
[ SPESIFIKASJON]
Maks. Diameter (mm) Arbeidslengde (mm) Tipstype Akseltype Overflatetype
<0,45
<0,53 2600+130 Rett, Normal, Glatt,
<0,63 4500+225 Vinkel Stiv Bolge
<0,89
[STRUKTUR]

—_

Rett
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L SN ] S—
Vinkel
Figur 1 Produkttegning
No Komponent No Komponent
1 Aksial kjerne 4 Hydrofilt belegg
2 Krympeslange 5 Silikonolje
3 Spissrer / /

[ BRUKERINFORMASJON /OPPLARING/KVALIFIKASJONER ]

Enhet er beregnet for bruk av leger eller medisinsk personell som har fétt passende oppleering, i samsvar med

gjeldende lover.

TILTENKT BRUK/INDIKASJONER

Enhet er indikert for bruk ved selektiv kanylering av galdekanaler inkludert, men ikke begrenset til, de vanlige
galle-, cystiske, hoyre og venstre leverkanaler. Enhet er designet for & brukes under endoskopiske biliere

prosedyrer for kateterinnforing og utveksling.

PASIENTMALGRUPPE

Enhet er beregnet pa voksne og unge populasjoner.

KONTRAINDIKASJONER

Kontraindikasjoner for denne enhet er de som er spesifikke for endoskopisk retrograd kolangiopankreatografi
(ERCP), som kan omfatte:

1. Pasienter som har obstruksjon av gvre fordeyelseskanal, kan enhet ikke nd synkende tolvfingertarm;

2. Manglende evne til & passere endoskopet eller tolerere endoskopien;

3. Alvorlig kardiopulmonal sykdom;
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4. Alvorlig koagulopati;
5. Akutt pankreatitt og alvorlig galleveisinfeksjon.
6. Alvorlig allergisk reaksjon pa kontrastmedium;

7. Eventuelle andre forhold legen vurderer uegnet til bruk.

UONSKEDE HENDELSER

Potensielle komplikasjoner inkluderer:
Pankreatitt

Kolangitt

kolecystitt

Hyperamylasemi

Perforering

Bledning

Sepsis

Vevstrauma

Ydem

Komplikasjoner som forelepig ikke er kjent eller observert kan vare tilstede.

L 2R 2R 2R 2R 2K 2% 2R 2R 2% 4

ADVARSLER

1. Les bruksanvisningen helt for bruk.

2. Det forventes en grundig forstéelse av de tekniske prinsippene, kliniske anvendelsene og tilherende risiko
for bruk.

3. Pasienten ber informeres og uttrykke sin aksept for detaljene i operasjonen og alle mulige risikoer og

komplikasjoner, som kan fore til skade, sykdom eller ded hos pasientene.
4. Ikke modifiser denne enhet pa noen mate, form eller materie.
5. Denne enhet er ikke ment & brukes i naervaer av brennbare vaesker, 1 en oksygenberiket atmosfare eller i

naerver av eksplosive gasser.

NOTATER

1. En grundig forstaelse av de tekniske prinsippene, kliniske anvendelser og risikoer forbundet med ERCP er
nedvendig for du bruker denne enhet.
2. Enhet er kun beregnet for engangsbruk og kun for én person.

3. Hvis enheten ikke kan brukes av plutselig grunn, ma du fjerne enhet pa riktig mate.
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4. En enkelt kopi av bruksanvisningen er gitt i en koffert (2 enheter). Hvis du ber om flere eksemplarer, vennligst

kontakt Micro-Tech, vi gir dem gratis.

HVORDAN LEVERT
Enhet leveres sterilisert.

LAGRING

Enhet oppbevares kjolig, holdes borte fra sollys, og ikke utsett pakken for organisk lesningsmiddel,

ioniserende stréling eller ultrafiolett straling.

KOMPATIBILITET

Endoskop, diagnostiske og terapeutiske enheter under ERCP. Forsikre deg om at den indre diameteren til
kateterlumen beregnet for innfering av ledetrad er sterre enn den ytre diameteren til ledetrad, og ledetrad lengden

er starre enn kateterlengden.

INSTRUKSJONER FOR BRUK

[ FORBEREDENDE KONTROLL OG FORBEREDELSE ]

1. Sjekk etiketten for bruk, og serg for at produktet brukes for utlepsdatoen.
2. Hvis enhet si ut til & ha sprekkledning, edelagt overflate eller annen skade, ma du ikke bruke og bytte ut enhet.
3. Forsikre deg om at den indre diameteren av kateterlumen beregnet for innfering av ledetrad er storre enn den
ytre diameteren til ledetrdd, og lengden pé ledetrad er dobbelt s& lang som kateteret.
4. For du fjerner ledetrad fra emballasjebaylen, skyll med sterilt vann eller saltvann. Lagre beylen for & lagre
ledetrad hvis den skal brukes igjen under samme prosedyre.
Forsiktig: Ikke tork av ledetrdd med tort gasbind.
5. Enhet er né klar til bruk.
[ BRUKSANVISNING]
Denne enhet er designet for bruk med et endoskop.
Forsiktig: Ikke bruk ledetrad hvis det oppdages feil under inspeksjonen. Vennligst returner eventuelle defekte

produkter til Micro-tech for utskifting.
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Forsiktig: M4 ikke brukes sammen med katetre med metallspiss. Trekking av ledetrad gjennom et
metallspisskateter kan skade overflaten pa ledetrad.

1. Enhet kan brukes pé hvilken som helst av folgende mater:

A. Enhet plasseres forst i kanalen for & fa innledende tilgang for et kateter plasseres over ledetrad.

B. Et kateter er forhandsinnstilt over enhet, og de plasseres sammen i kanalen.

C. Enhet lastes tilbake gjennom et forhdndsinnstilt kateter.

D. Endoskopiske anordninger kan byttes ut over enhet. De stripete bevegelsesmarkerene kan overvakes
endoskopisk for a hjelpe til med & opprettholde tilgang i den valgte galdekanalen. Hvis ledningen begynner a
bevege seg proksimalt eller distalt, vil de stripete bevegelsesmarkerene gi endoskopisk visuell bekreftelse og
tillate reposisjonering av ledningen.

2. For forsiktig ledetrad til ensket galdekanalposisjon mens du endoskopisk overvaker de stripete
bevegelsesmarkerene.

3. Bekreft fluoroskopisk posisjonen til den distale radiopake spissen pa ledetrad.

4. Fullfer enhetsutveksling over ledetrdd etter behov av prosedyren.

5. Trekk ledetrad ut av tilbeherskanalen eller enhet og kast den pa riktig mate.

FJERNING AV PRODUKT

Etter bruk skal du kaste produktet og emballasjen i samsvar med sykehusets, myndighets og / eller lokale
myndigheters policy.

ETTERBEHANDLING

Enhver alvorlig hendelse som oppstér i forbindelse med denne enhet skal rapporteres til produsenten og

relevant lokal reguleringsmyndighet.

SYMBOL INDIKASJONER

Autorisert representant i Det
“ Produsent europeiske fellesskap/EU

//.| Y Holdes borte fra sollys Hold deg torr

@ Ikke bruk den pa nytt Ikke steriliser pa nytt
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Produksjonsdato

g Best for dato

i

R E F Katalognummer L o T Batchkode

Ikke bruk hvis pakken er skadet, og
se Bruksanvisning

\ . .
® Se instruksjon for bruk eller se
1 elektronisk instruksjon for bruk

Sterilisert ved bruk av

STERILE[EO etylenoksid Advarsel
Sterilt bameresystem/ steril Apne her

emballasje
M D Medisinsk enhet Importer

Denne enhet er ikke laget med
naturgummilatex

@ =>@

Unik enhetsi
UDI dentifikator

[ Emballasje] Pakket i fleksibel skrellpose
[ Produksjonsdato] Se emballasje
[ Sterilisering] Steril isert med EO (etylenoksid) gass

[ Gyldighetsperiode] 4 ar

GARANTI

Begrenset garanti til kjoper. Micro-Tech garanterer overfor Kjoper at produktene, i det tidligere av ett (1) ar fra
kjopsdatoen, eller til produktet brukes av Kjoper, vil vere fri for defekter i materialer og utforelse nar de lagres
og brukes iht. instruksjonene for oppbevaring og bruk gitt av Micro-Tech og i samsvar med gjeldende
forskriftskrav. Beskrivelser eller spesifikasjoner som vises i Micro-Techs litteratur er ment & generelt beskrive
produktene og utgjer ingen uttrykkelige garantier. Eventuelle tekniske rdd med hensyn til produktet og garanti
for spesifikke egenskaper ved eller i produktene skal bare vere effektive hvis og i den grad det er spesifikt
bekreftet av Micro-Tech skriftlig. Disse garantiene gjelder ikke for produktfeil eller mangel pa grunn av feil
lagring, endring eller konsekvensene av bruk som produktene ikke er designet for, eller som pavirker

produktets integritet, palit elighet eller ytelse negativt.
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ADVERTENCIA

1. O produto destina-se apenas a um uso tnico! NAO reutilize, re-esterilize e/ou reprocesse. A reutilizagio,
a reesterilizacao ou o reprocessamento podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou
levar a falha do dispositivo que, por sua vez, pode resultar em lesdo, doenga ou morte do paciente. A
reutilizagdo, a reesterilizagdo ou o reprocessamento também podem criar um risco de contaminagéo do
dispositivo e/ou causar doenga(s) infecciosa(s) ao paciente. A contaminagdo do dispositivo pode provocar
lesdes, doengas ou a morte do paciente. A Micro-Tech ndo assume nenhuma responsabilidade com
relacdo a instrumentos reutilizados, reesterilizados ou reprocessados.

2. Nao use este dispositivo para nenhuma outra finalidade além do uso pretendido.

3. Nao insira o dispositivo no endoscopio, a menos que tenha um campo de visdo endoscopico claro. Se ndo
conseguir ver a extremidade distal da sec¢do de inser¢@o no campo de visdo endoscOpico, ndo a use.
Inserir sem ter um campo de visdo endoscopico claro pode causar lesdes ao paciente, como perfuragéo,

hemorragias ou danos na membrana mucosa. Também pode danificar o endoscopio e/ou o dispositivo.

71



NOME DO DISPOSITIVO

Cordao GlTlgla de Deslizamento Hidraulico Estéril Nao Vascular
SpiraTrax  Corddo Guia de Deslizamento Hidraulico Estéril Nao Vascular

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

[CONTEUDO]

Cada bolsa embalada contém o seguinte:

Um (1) fio-guia

O nucleo ¢ feito de liga superelastica para evitar dobras. A ponta distal atraumatica ¢ feita de um material

polimérico macio com revestimento hidrofilico para facilitar a canulagio

[NUMERO DE CATALOGO]
MTN-BM- O0/00-0-0-0-0

I W: superficie ondulada, ndo W: superficie lisa
S: tipo rigido, ndo S: tipo normal

J: Angulo, nao J: reto

R: Amarelo e azul

Comprimento de trabalho < 100

Max. Didmetro/100

Codigo do Produto

Codigo da empresa

* Se houver um -W na REF, o produto tem 0 nome comercial «SpiraTrax™»

[ ESPECIFICACOES]
Comprimento de trabalho
Max. Diametro (mm) (onm) Tipo de Ponta Tipo de Eixo Tipo de Superficie
mm
<0,45
<0,53 2600+130 Direito, Normal, Suave,
<0,63 45004225 Angulo Rigido Onda
<0,89
[ESTRUTURA]

\ & & S5 F N & = 4

—_

Direito
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1 2 5
AN ; ;
Angulo
Figura 1 Desenho do produto

No Peca No Peca

1 Ntcleo axial 4 Revestimento hidrofilico
2 Tubo retratil 5 Oleo de silicone

3 Tubo de ponta / /

[INFORMACOES/FORMACAO/QUALIFICACOES DO UTILIZADOR]

Este instrumento destina-se a ser utilizado por médicos ou pessoal médico que tenham recebido formagao

adequada, de acordo com as leis aplicaveis.
USO PRETENDIDO/INDICACOES

O dispositivo é indicado para uso na canulacdo seletiva dos ductos biliares, incluindo, mas néo se limitando
aos ductos biliares comuns, cisticos, hepaticos direitos e hepaticos esquerdos. O dispositivo foi projetado para

ser usado durante procedimentos endoscopicos biliares para introdugdo e troca de cateteres.
GRUPO-ALVO DE PACIENTES

O dispositivo ¢ destinado as populagdes de adultos e adolescentes.

CONTRA-INDICACOES

As contra-indicacdes para este dispositivo s@o as especificas da colangiopancreatografia endoscépica
retrégrada (CPRE), que podem incluir:

1. Em pacientes com obstrug@o do trato digestivo superior, o dispositivo pode ndo atingir o duodeno
descendente;

2. Incapacidade de passar o endoscopio ou tolerar a endoscopia;
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3. Doenga cardiopulmonar grave;

4. Coagulopatia grave;

5. Pancreatite aguda e infecg¢@o grave do trato biliar.
6. Reagdo alérgica grave ao meio de contraste;

7. Quaisquer outras condi¢des que o médico considere inadequadas para o uso.

EVENTOS ADVERSOS

As possiveis complicagdes incluem:
Pancreatite

Colangite

Colecistite

Hiperamilasemia

Perfuragao

Hemorragia

Sepse

Trauma tecidual

Edema

L 2K 2R 2K 2R 2K 2R 2R 2K 2R 2

Podem estar presentes complicagdes que atualmente ndo sdo conhecidas ou observadas.

ADVERTENCIAS

1. Por favor, leia as Instru¢des de utilizagdo inteiramente antes de usar.

2. Antes do uso, espera-se uma compreensdo completa dos principios técnicos, aplicacdes clinicas e riscos
associados.

3. O paciente deve ser informado e expressar a sua aceitagdo dos detalhes da operacdo e de todos os

potenciais riscos e complica¢des, que podem provocar lesdo, doenga, ou a morte dos pacientes.
4. Nao modifique este dispositivo de nenhuma forma.
5. Este dispositivo ndo se destina a ser usado na presenca de liquidos inflamaveis, numa atmosfera enriquecida

com oxigénio ou na presenca de gases explosivos.

OBSERVACOES

1. Uma compreensao completa dos principios técnicos, aplicagdes clinicas e riscos associados & CPRE ¢ necessaria
antes de usar este dispositivo.

2. O dispositivo destina-se a uma tinica utilizagdo e uma tinica pessoa.
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3. Se o dispositivo ndo puder ser usado por algum motivo repentino, remova-o da maneira correta.
4. Uma caixa de 2 dispositivos ¢ fornecida com uma tnica copia das instrugdes de utilizagdo. Se outras copias forem

solicitadas, entre em contato com a Micro-Tech, forneceremos gratuitamente.

COMO E FORNECIDO
O dispositivo ¢ fornecido esterilizado.

ARMAZENAMENTO

O dispositivo deve ser armazenado num local fresco, seco e longe da luz solar. A embalagem nao deve ser

exposta a solventes organicos, radiacdo ionizante ou radiagdo ultravioleta.

COMPATIBILIDADE

Endoscopio, dispositivos diagnosticos e terapéuticos durante a CPRE. Certifique-se de que o diametro interno do
Iimen do cateter destinado a inser¢do do fio-guia ¢ maior do que o didmetro externo do fio-guia, e de que o

comprimento do fio-guia é maior do que o comprimento do cateter.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

[ PRE-PREPARACAO E VERIFICACAO]

1. Verifique o rotulo antes de usar e certifique-se de que o produto € usado antes da data de validade.
2. Se o dispositivo parecer ter o fio rachado, a superficie quebrada ou outros danos, ndo use e substitua o
dispositivo.
3. Certifique-se de que o didmetro interno do lumen do cateter destinado a inser¢do do fio-guia € maior do que o
diametro externo do fio-guia, e de que o comprimento do fio-guia é o dobro do comprimento do cateter.
4. Antes de remover o fio-guia do rolo de embalagem, enxague com agua estéril ou solugdo salina. Guarde o rolo
para armazenar o fio-guia, se este for usado novamente durante o mesmo procedimento.
Aviso: ndo limpe o fio-guia com gaze seca.
5. O dispositivo agora esta pronto para uso.

[INSTRUCOES DE UTILIZACAO]

Este dispositivo foi projetado para uso com um endoscopio.
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Aviso: Néo use o fio-guia se algum defeito for encontrado durante a inspe¢do. Devolva qualquer produto com
defeito a Micro-tech para substituigdo.

Aviso: Nao use com cateteres de ponta metalica. Retirar o fio-guia através de um cateter de ponta metalica pode
danificar a superficie do fio-guia.

1. O dispositivo pode ser usado de qualquer uma das seguintes formas:

A. O dispositivo ¢ colocado primeiro no ducto para obter acesso inicial antes da colocagdo de um cateter sobre
o fio-guia.

B. Um cateter ¢ pré-carregado sobre o dispositivo, e ambos sdo colocados juntos no ducto.

C. O dispositivo ¢ carregado pela traseira por meio de um cateter colocado previamente.

D. Dispositivos endoscopicos podem ser trocados sobre o dispositivo. As listas de marcagdo do movimento
podem ser monitorados endoscopicamente para ajudar a manter o acesso no ducto biliar selecionado. Se o fio
comecar a se mover proximalmente ou distalmente, as listas de marcagdo do movimento fornecerdo
confirmagdo visual endoscdpica e permitirdo o reposicionamento do fio.

2. Avance cuidadosamente o fio-guia até a posi¢ao desejada no ducto biliar enquanto monitoriza
endoscopicamente as listas de marca¢do do movimento.

3. Confirme fluoroscopicamente a posi¢do da ponta radiopaca distal no fio-guia.

4. Conclua as trocas de dispositivos pelo fio-guia conforme necessario para o procedimento.

5. Retire o fio-guia do canal acessorio ou do dispositivo e descarte-o adequadamente.

ELIMINACAO DO PRODUTO

Ap0s o uso, descarte o produto e a embalagem de acordo com as politicas hospitalares, administrativas e/ou

governamentais locais.

POS-PROCEDIMENTO

Qualquer incidente grave que ocorra relacionado com este dispositivo deve ser relatado ao fabricante ¢ a

autoridade reguladora local relevante.
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INDICACOES DOS SiMBOLOS

Fabricante

Representante autorizado na
Comunidade Europeia/Unido
Europeia

K

Nao reutilizar

‘@E

Naio reesterilize

/,
\\

. >\.
g

Manter longe da luz solar

-
[N
-
[N
-

Manter seco

Prazo de validade

29

Data de fabrico

)
m
M

Numero de catalogo

LOT

Codigo do lote

[

(e

Consultar as instrugoes de
utilizacdo ou Instrucdes
eletronicas de utilizacdo

Nao use se a embalagem estiver
danificada e consulte as Instrugcdes
de utilizagdo

Esterilizado com 6xido de

STERILE|EO . Cuidado
etileno
Sistema de barreira Abrir aqui
estéril/embalagem estéril d
M D Dispositivo médico Importador

UDI

Identificador exclusivo do
dispositivo

A =>®@

Este dispositivo ndo ¢ feito com
latex de borracha natural

[ Embalagem] Embalado em bolsa flexivel

[Data de producio] Ver a embalagem

[ Esterilizacdo] Esterilizado por gas EO (6xido de etileno)

[ Periodo de validade] 4 anos
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GARANTIA

Garantia Limitada ao Comprador. A Micro-Tech garante ao Comprador que, durante o periodo de um (1) ano a
partir da data de compra, ou até que o produto seja usado pelo Comprador, os produtos estardo livres de
defeitos de materiais e mao de obra quando armazenados e usados de acordo com as instru¢des de
armazenamento e uso fornecidas pela Micro-Tech, e de acordo com os requisitos regulamentares aplicaveis. As
descrigdes ou especificagdes que aparecem na literatura da Micro-Tech t€ém como objetivo geral descrever os
produtos, e ndo constituem qualquer garantia expressa. Qualquer aconselhamento técnico com relagdo ao
produto e garantia de propriedades especificas dos ou nos produtos sé sera efetivo se e na medida em que tal
for especificamente confirmado pela Micro-Tech por escrito. Estas garantias ndo se aplicam a falhas ou
deficiéncias do produto devido a armazenamento indevido, a alterag@o, ou a consequéncias de utiliza¢des para
as quais os produtos ndo foram concebidos ou que afetem negativamente a integridade, a fiabilidade ou o

desempenho dos produtos.
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ADVERTENCIA

1. iEl producto esta disefiado para un solo uso! NO reutilizar ni reesterilizar ni reprocesar. La reutilizacion,
la reesterilizacion o el reprocesamiento pueden comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o
provocar un fallo del dispositivo que, a su vez, puede ocasionar lesiones, enfermedades o muerte del
paciente. La reutilizacion, la reesterilizacion o el reprocesamiento también pueden crear un riesgo de
contaminacion del instrumento y/o causar enfermedades infecciosas en el paciente. La contaminacion del
instrumento puede causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. Micro-Tech no asume ninguna
responsabilidad con respecto a los instrumentos reutilizados, reesterilizados o reprocesados.

2. No utilice este dispositivo para ningln otro fin que no sea el indicado.

3. No inserte el instrumento en el endoscopio a menos que tenga un campo de vision endoscopico claro. Si
no puede ver el extremo distal de la parte de insercion en el campo de visién endoscopico, no lo use. La
insercion sin un campo de vision endoscopico claro podria causar lesiones al paciente, como
perforaciones, hemorragias o dafios en las mucosas. También puede dafiar el endoscopio y/o el

dispositivo.
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NOMBRE DEL DISPOSITIVO

Guia de c%lducci()n hidrofilo estéril no vascular
SpiraTrax  Guia de conduccion hidréfilo estéril no vascular

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

[ CONTENIDO]

Cada bolsa empaquetada contiene lo siguiente:
Un (1) hilo guia
El nticleo esta fabricado con una aleacion superelastica para evitar que se retuerza. La punta distal atraumatica esta

fabricada con un material polimérico blando, que tiene un revestimiento hidréfilo para facilitar la canulacion.

[NUMERO DE CATALOGO]
MTN-BM-OIC/000-0-00-00-0

I W: superficie ondulada, no W: superficie lisa
S: tipo rigido, no S: tipo normal

J: Angulo, no J: recto

A: Amarillo y azul

Longitud de trabajo < 100
Max. Diametro/100

Codigo de producto

Codigo de empresa

* Si en REF aparece -W, el producto tiene el nombre comercial «SpiraTrax™»

[ ESPECIFICACION]

Max. Diametro (mm) | Longitud de trabajo (mm) Tipo de punta Tipo de eje Tipo de superficie

<0,45
<0,53 2600+130 Recto, Normal, Suave,

<0,63 4500+225 Angulo Rigido Ola

<0,89

[ESTRUCTURA]

—_

Recto
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1 2 5
SN ; j -
Angulo
Figura 1 Dibujo del producto

No Componente No Componente

1 Nucleo axial 4 Revestimiento hidrofilo
2 Tubo retractil 5 Aceite de silicona

3 Tubo de la punta / /

[ INFORMACION/FORMACION/CUALIFICACION DEL USUARIO]

Este instrumento esta destinado a ser utilizado por médicos o personal sanitario que haya recibido la formacion

adecuada, de acuerdo con la legislacion vigente.

USO PREVIO/INDICACIONES

El dispositivo esta indicado para su uso en la canulacion selectiva de los conductos biliares, incluidos, entre
otros, los conductos biliares comtin, quistico y hepatico derecho e izquierdo. El dispositivo esta disefiado para

usarse durante procedimientos biliares endoscdopicos para la introduccion y el intercambio de catéteres.

GRUPO DE PACIENTES OBJETIVO

El producto esta destinado a su uso con poblaciones adultas y adolescentes.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones de este dispositivo son las especificas de la colangiopancreatografia retrograda
endoscopica (CPRE), que pueden incluir:

1. En pacientes con obstruccion del tracto digestivo superior, es posible que el instrumento no llegue al
duodeno descendente;

2. Incapacidad para pasar el endoscopio o tolerar la endoscopia;
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3. Enfermedad cardiopulmonar grave;

4. Coagulopatia grave;

5. Pancreatitis aguda e infeccion grave de las vias biliares.

6. Reaccion alérgica grave al medio de contraste;

7. Cualquier otra afeccién que el médico considere inadecuada para su uso.

REACCIONES ADVERSAS

Entre las posibles complicaciones que pueden sufrirse se incluyen las siguientes:

L 2K 2R 2K 2R 2K 2R 2R 2K 2R 2

Pancreatitis
Colangitis
Colecistitis
Hiperamilasemia
Perforacion
Hemorragia
Sepsis

Trauma de tejido
Edema

Es posible que se presenten complicaciones que actualmente no se conocen ni se observan.

PRECAUCIONES

Por favor, lea las Instrucciones de uso antes de su uso.

2. Antes de su uso, se debe tener un conocimiento profundo de los principios técnicos, las aplicaciones
clinicas y los riesgos asociados.

3. El paciente debe ser informado de los detalles de la intervencion y de todos los posibles riesgos y
complicaciones que pueden resultar en lesiones en el paciente, enfermedad o muerte, y expresar su
consentimiento.

4. No modifique este dispositivo de ninguna manera, forma o materia.

5. Este dispositivo no esta disefiado para usarse en presencia de liquidos inflamables, en una atmoésfera
enriquecida con oxigeno o en presencia de gases explosivos.

NOTAS

1. Es necesario conocer a fondo los principios técnicos, las aplicaciones clinicas y los riesgos asociados con el

CPRE antes de utilizar este dispositivo.
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2. El dispositivo esta disefiado para un solo uso y para una unica persona.
3. Si el dispositivo no se puede utilizar por razones repentinas, retire el dispositivo de forma correcta.
4. Se suministra un unico ejemplar de las instrucciones de uso en cada caja (2 dispositivos). Pongase en contacto con

Micro-Tech si necesita mas copias, le proporcionaremos mas gratuitamente

COMO SE SUMINISTRA
El dispositivo se suministra esterilizado.

ALMACENAMIENTO

Guarde el dispositivo en un lugar fresco y seco, manténgalo alejado de la luz solar y no exponga el paquete a

solventes organicos, radiacion ionizante o radiacion ultravioleta.

COMPATIBILIDAD

Endoscopio, dispositivos de diagnostico y terapéuticos durante la CPRE. Asegurese de que el didmetro interior
del lumen del catéter destinado a la insercion del hilo guia sea mayor que el didmetro exterior del hilo guia, y que

la longitud del hilo guia sea mayor que la longitud del catéter.

INSTRUCCIONES DE USO

[ REVISION PRELIMINAR Y PREPARACION ]

1. Revise la etiqueta antes de usarlo y asegurese de que el producto se use antes de la fecha de caducidad.

2. Si el dispositivo parece tener un hilo agrietado, una superficie rota u otros dafios, no lo utilice ni reemplace el
dispositivo.

3. Asegurese de que el diametro interior del lumen del catéter destinado a la insercion de la guia sea mayor que el
diametro exterior de la guia y que la longitud de la guia sea el doble de larga que la del catéter.

4. Antes de retirar hilo guia del embalaje, lavelo con agua esterilizada o una solucion salina. Guarde el aro para
guardar la guia si se va a utilizar de nuevo durante la misma intervencion.

Precaucion: No limpie el hilo guia con una gasa seca.

5. El dispositivo ya esta listo para su uso.
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[INSTRUCCIONES DE USO]
Este dispositivo esta disefiado para usarse con un endoscopio.
Precaucion: No utilice el hilo guia si se encuentra algiin defecto durante la inspeccion. Devuelva cualquier
producto defectuoso a Micro-tech para su sustitucion.
Precaucion: No lo use con catéteres con punta metalica. Retirar el hilo guia a través de un catéter con punta
metalica puede dafiar la superficie del hilo guia.
1. El dispositivo se puede utilizar de cualquiera de las siguientes maneras:
A. El dispositivo se coloca primero en el conducto para obtener el acceso inicial antes de colocar un catéter
sobre el hilo guia.
B. Se precarga un catéter sobre el dispositivo y se colocan juntos en el conducto.
C. El dispositivo se carga de nuevo a través de un catéter colocado previamente.
D. Los dispositivos endoscopicos se pueden cambiar a través del dispositivo. Los marcadores de movimiento
rayados pueden monitorizarse endoscdpicamente para ayudar a mantener el acceso en el conducto biliar
seleccionado. Si el hilo comienza a moverse proximal o distalmente, los marcadores de movimiento rayados
proporcionaran una confirmacion visual endoscdpica y permitiran el reposicionamiento del hilo.
2. Haga avanzar con cuidado la guia hasta la posicion deseada del conducto biliar mientras monitorea
endoscopicamente los marcadores de movimiento rayados.
3. Confirme fluoroscopicamente la posicion de la punta radiopaca distal en la guia.
4. Realice los cambios del dispositivo a través del hilo guia segun lo requiera la intervencion.

5. Extraiga el hilo guia del canal accesorio o del dispositivo y depositelo en el contenedor adecuado.

ELIMINACION DEL PRODUCTO

Después de su uso, deseche el producto y el envase de acuerdo con las politicas del hospital, administrativas y/o
del gobierno local.

DESPUES DE LA INTERVENCION

Todo accidente grave que se produzca en relacion con este dispositivo debe notificarse al fabricante y a la

autoridad reguladora local pertinente.
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INDICACIONES DE LOS SiMBOLOS

Fabricante

Representante autorizado en la
Comunidad Europea/Union
Europea

K

No reutilizar

‘@E

No volver a esterilizar

> Yt M lejado de la luz del
//It antener alejaco de fa fuz ce T Mantener seco
AN sol
[ ]
Fecha de caducidad & Fecha de fabricacion

)
m
M

Numero de catalogo

LOT

Codigo de lote

[

(e

Consulta las instrucciones de
uso o las instrucciones de uso en
formato digital

No utilizar si el envase esta dafiado
y consultar las instrucciones de uso

STERILE[EO

Esterilizado con 6xido de etileno Aviso
Sistema de barrera Abrir aqui
estéril/embalaje estéril d
M D Producto médico Importador

UDI

Identificador de
dispositivo tnico

A =>®@

Este dispositivo no esta fabricado
con latex de caucho natural.

[ Embalaje ] Embalado en una bolsa despegable flexible

[ Fecha de produccion] Ver envase

[ Esterilizacién] Esterilizado con gas EO (6xido de etileno)

[ Periodo de validez] 4 afios
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GARANTIA

Garantia limitada para el comprador. Micro-Tech garantiza al Comprador que, durante un (1) afio a partir de la
fecha de compra, o hasta que el producto sea utilizado por el Comprador, los productos no presentaran defectos
en los materiales y la fabricacion cuando se almacenen y utilicen de acuerdo con las instrucciones de
almacenamiento y uso proporcionadas por Micro-Tech, y de acuerdo con los requisitos normativos aplicables.
Las descripciones o especificaciones que aparecen en la documentacion de Micro-Tech estan destinadas a
describir de forma general los productos y no constituyen ninguna garantia expresa. Cualquier asesoramiento
técnico con respecto al producto y la garantia de las propiedades especificas de los productos o contenidos en
ellos solo seran efectivos si Micro-Tech los confirma especificamente por escrito y en la medida en que lo
confirme especificamente. Estas garantias no se aplicaran en caso de fallo o deficiencia del producto debido a
un almacenamiento inadecuado, a una alteracion o a las consecuencias de usos para los que los productos no

fueron disefiados o que afectan negativamente a su integridad, fiabilidad o rendimiento.
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VARNING

1. Produkten ir endast avsedd for engdngsbruk! Ateranviind, omsterilisera och/eller upparbeta INTE.
Ateranviindning, omsterilisering eller upparbetning kan #ventyra produktens strukturella integritet
och/eller leda till funktionsfel, vilket i sin tur kan leda till patientskada, sjukdom eller dodsfall.
Ateranvéndning, omsterilisering eller upparbetning kan ocksa medfora risk for kontaminering av
produkten och/eller orsaka smittsamma sjukdomar hos patienten. Kontaminering av enheten kan leda till
skada, sjukdom eller dodsfall for patienten. Micro-Tech tar inget ansvar for instrument som ateranvénds,
omsteriliseras eller upparbetas.

2. Anvind inte den hir enheten for ndgot annat &ndamal &n dess avsedda anvidndning.

3. Sitt inte in enheten 1 endoskopet om du inte har ett tydligt endoskopiskt synfélt. Om du inte kan se den
distala dnden av insdttningspartiet i det endoskopiska synfiltet, anvénd det inte. Inféring utan tydligt
endoskopiskt synfilt kan orsaka patientskada, sdsom perforering, blddningar eller slemhinneskador. Det

kan ocksa skada endoskopet och/eller enheten.
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ENHETENS NAMN

Icke vaskulér ledningstrad for sterilt vatten
SpiraTrax'" Icke vaskuldr ledningstrad for sterilt vatten

BESKRIVNING AV ENHETEN

[INNEHALL]

Varje forpackad pése innehéller foljande:

En (1) styrtrad

Kérnan ar gjord av superelastisk legering for att forhindra kndckning. Den atraumatiska distala spetsen &r

tillverkad av mjukt polymermaterial med hydrofil beldggning for att underlétta kanylering

[ KATALOGNUMMER]

MTN-BM-00/00-0-0-

g-0

—

W: vagig yta, nej W: slét yta
S: styv typ, nej S: normal typ

J: Vinkel, nej J: rak
A: Gul och bla

Arbetslangd X 100
Max. Diameter/100

Produktkod
Foretags kod
* Om REF innehaller -W, har produkten handelsnamnet ,, SpiraTrax™
[ SPECIFIKATION ]
Max. Diameter (mm) Arbetslangd (mm) Typ av spets Skafttyp Yttyp
<0,45
<0,53 2600+130 Rak, Normal, Slat,
<0,63 4500£225 Vinkel Styv Vag
<0,89
[STRUKTUR]

—_

Rak
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1 2 5 3
L SN ] j 'C
Vinkel
Figur 1 Produktritning

No Komponent No Komponent

1 Axiell kdrna 4 Hydrofil beldggning
2 Krympror 5 Silikonolja

3 Spetsror / /

[ ANVANDARINFORMATION/UTBILDNING/KVALIFIKATIONER ]

Enheten dr avsedd att anvindas av ldkare eller medicinsk personal som har fatt ldmplig utbildning, i enlighet

med géllande lagar.

AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER

Enheten dr avsedd for anvindning vid selektiv kanylering av gallgdngarna inklusive, men inte begréinsat till,
den gemensamma gallgéngen, cystiska gallgadngen, hoger och vénster levergang. Enheten dr utformad for att

anvindas under endoskopiska gallprocedurer for kateterintroduktion och utbyte.

PATIENTMALGRUPP

Enheten ar avsedd for vuxna och ungdomar.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer for denna enhet dr de som é&r specifika for endoskopisk retrograd kolangiopankreatografi
(ERCP), som kan inkludera:

1. Patienter som har obstruktion av vre matsméltningskanalen, kan enheten inte nd nedatgédende
tolvfingertarmen;

2. Oférméga att lata endoskopet passera eller tolerera endoskopin;
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3. Allvarlig hjart- och lungsjukdom;

4. Allvarlig koagulopati;

5. Akut pankreatit och svar gallviagsinfektion.

6. Allvarlig allergisk reaktion mot kontrastmedium,;

7. Eventuella andra villkor som ldkaren bedomer oldmpliga for anvandning.

BIVERKNINGAR

Potentiella komplikationer inkluderar:
Pankreatit

Kolangit

Kolecystit

Hyperamylasemi

Perforering

Blodning

Sepsis

Viavnadstrauma

Odem

Komplikationer som for nérvarande inte dr kénda eller observerade kan forekomma.

L 2K 2R 2K 2R 2K 2R 2R 2K 2R 2

VARNINGAR

1. Lés bruksanvisningen noggrant fore anvéndning.

2. En grundlig forstaelse av tekniska principer, kliniska tillimpningar och tillhérande risker forvintas fore
anvéndning.

3. Patienten ska informeras och uttrycka sin acceptans for detaljerna i operationen och alla potentiella risker

och komplikationer som kan leda till skador, sjukdom eller dodsfall hos patienterna.
4. Andra inte den hir enheten pé nagot siitt, form eller materia.
5. Denna enhet &r inte avsedd att anvindas i ndrvaro av brandfarliga vétskor, i en syreberikad atmosfar eller i

nérvaro av explosiva gaser.

ANMARKNINGAR

1. En grundlig forstaelse av de tekniska principerna, kliniska tillimpningar och risker som &r forknippade med
ERCP ér nédvéndig innan denna produkt anvinds.

2. Enheten 4r endast avsedd for engangsbruk och enbart for en person.
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3. Om enheten av plotsligt uppkomna skil inte kan anvidndas ska du ta bort enheten pa rétt stt.
4. En enda kopia av bruksanvisningen finns i en lada (2 enheter). Om ytterligare kopior begirs, kontakta Micro-Tech,

vi tillhandahéller kostnadsfritt.

HUR DEN LEVERERAS
Enheten levereras steriliserad.

LAGRING

Forvara enheten pé en sval och torr plats, skydda den fran solljus och utsitt inte forpackningen for organiska

16sningsmedel, joniserande stralning eller ultraviolett stralning.

KOMPATIBILITET

Endoskop, diagnostiska- och terapeutiska anordningar under ERCP. Se till att innerdiametern pé kateterns lumen
avsedd for inforing av styrtraden &r storre én styrtrddens ytterdiameter, och att styrtradens ldngd ar storre &n

kateterns ldngd.

BRUKSANVISNING

[ FORBEREDANDE KONTROLL OCH FORBEREDELSE ]

1. Kontrollera etiketten fore anvandning och se till att produkten anvénds fore utgangsdatumet.

2. Om enheten verkade ha sprucken trad, trasig yta eller annan skada, anvénd inte och byt ut enheten.

3. Se till att den inre diametern pa kateterlumen avsedd for inférande av styrtrad &r storre &n den yttre diametern
pa styrtraden, och langden pé styrtraden &r dubbelt sa lang som katetern.

4. Spola med sterilt vatten eller saltlosning innan du avldgsnar styrtraden fran forpackningsringen. Spara ringen
for att lagra styrtrdden om den kommer att anvidndas igen under samma procedur.

Varning! Torka inte av styrtrdden med torr gasvav.

5. Enheten ar nu klar att anvindas.

[ BRUKSANVISNING]

Denna enhet ar konstruerad for anvéndning med ett endoskop.
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Varning! Anvind inte styrtrdden om nagon defekt uppticks under inspektionen. Returnera eventuell defekt
produkt till Micro-tech for utbyte.

Varning! Anvind inte med katetrar med metallspets. Att dra tillbaka styrtraden genom en kateter med metallspets
kan skada ytan pa styrtraden.

1. Anordningen kan anvéndas pa nagot av foljande sitt:

A. Enheten placeras forst i kanalen for att {2 initial atkomst innan en kateter placeras dver styrtraden.

B. En kateter &r forinstallerad ver enheten och de placeras i1 kanalen tillsammans.

C. Enheten laddas tillbaka genom en forinstallerad kateter.

D. Endoskopiska anordningar kan bytas ut 6ver enheten. De randiga rorelsesmarkorerna kan overvakas
endoskopiskt for att upprétthalla dtkomst i den valda gallgdngen. Om traden borjar rora sig proximalt eller
distalt, kommer de randiga rorelsesmarkdrerna att ge endoskopisk, visuell bekréftelse och tillata
ompositionering av traden.

2. For forsiktigt fram styrtraden till 6nskat gallgdngsldge medan du endoskopiskt dvervakar de randiga
rorelsesmarkdrerna.

3. Bekrifta positionen fluoroskopiskt for den distala rontgengenomsléppliga spetsen pé styrtraden.

4. Utfor enhetsbyten Over styrtrdden enligt vad som krivs for ingreppet.

5. Dra ut styrtraden fran tillbehorskanalen eller enheten och kassera pé ritt sitt.

AVYTTRANDE AV PRODUKT

Kassera produkten och forpackningen efter anviandning i enlighet med sjukhus-, administrativ- och/eller lokal

myndighets policy.

EFTER PROCEDUREN

Alla allvarliga incidenter som intréffar i samband med denna enhet bor rapporteras till tillverkaren och relevant

lokal tillsynsmyndighet.
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SYMBOLINDIKATION

w

Tillverkare

Auktoriserad representant i
Europeiska
gemenskapen/Europeiska unionen

&

Ateranvind inte

_@E

Omsterilisera inte

0 L
AN Halls borta fran solljus ? Hall torr
S
a
Sista forbrukningsdag &I Tillverkningsdatum
R E F Katalognummer L 0 T Batch-kod

&
(i

Se bruksanvisning eller den
elektroniska bruksanvisningen

Anvind inte om forpackningen ir
skadad och se bruksanvisningen

STERILE|[EO

Steriliseras med hjilp av
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Unik enhets
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Denna enhet ir inte tillverkad med
naturgummilatex

[ Forpackning ] Forpackad i flexibel skalpése

[ Produktionsdatum] Se forpackning

[ Sterilisering] Steriliserad med EO (etylenoxid) gas

[ Giltighetstid] 4 ar
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GARANTI

Begrinsad garanti till koparen. Micro-Tech garanterar kdparen att produkterna under ett (1) ar fran
inkOpsdatumet, eller fram till dess att produkten anvénds av Koparen, kommer att vara fria fran defekter i
material och utférande nér de lagras och anvinds i enlighet med de anvisningar for lagring och anvéndning
som tillhandahalls av Micro-Tech och i enlighet med tillimpliga lagstadgade krav. Beskrivningar eller
specifikationer som forekommer i Micro-Techs litteratur dr avsedda att beskriva produkterna generellt och
utgdr inga uttryckliga garantier. All teknisk radgivning med avseende pé produkten och garanti for specifika
egenskaper hos eller i produkterna géller endast om och i den utstrackning Micro-Tech skriftligen bekraftat
detta. Dessa garantier giller inte for produktfel eller brist pa grund av felaktig lagring, dndring eller
konsekvenserna av anvandning for vilka produkterna inte konstruerats eller som negativt paverkar

produkternas integritet, tillforlitlighet eller prestanda.
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BRIDINAJUMS

1. Izstradajums paredzets tikai vienreizgjai lieto$anai! NEIZMANTOJIET, NESTERILIZEJIET un/vai
NEAPSTRADAIJIET atkartoti. Atkartota izmanto3ana, sterilizacija vai apstrade var apdraudgt ierices
strukturalo integritati un/vai izraisit ierices kliimi, kas savukart var izraistt pacienta ievainojumu, slimibu
vai navi. Atkartota izmantosana, sterilizacija vai apstrade var radit ari ierices piesarnojuma risku un/vai
izraistt pacienta infekcijas slimibu/slimibas. lerices piesarnojums var izraisit pacienta ievainojumus,
slimibas vai navi. Uznémums "Micro-Tech" neuznemas nekadu atbildibu par instrumentiem, kuri ir
atkartoti izmantoti, steriliz&ti vai parstradati.

2. Nelietojiet So ierici citiem merkiem, iznemot paredzeto lietojumu.

3. Neievietojiet ierici endoskopa, ja vien jums nav skaidrs endoskopiskais redzes lauks. Ja endoskopiskaja
redzes lauka neredzat ievietoSanas dalas distalo uzgali, nelietojiet to. IevietoSana bez skaidra
endoskopiska redzes lauka var izraisit pacienta ievainojumus, piem&ram, perforaciju, asino$anu vai

glotadas bojajumus. Tas var ar sabojat endoskopu un/vai ierici.
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IERICES NOSAUKUMS

Sterila hidro priekSmetstiklina vadibas stieple, kas nav paredzeta asinsvadiem
SpiraTrax™ Sterila hidro priek&etstiklina vadibas stieple, kas nav paredzéta asinsvadiem

IERICES APRAKSTS

[SATURS]

Katra iepakota maisina ir $ads saturs:
Viena (1) vadibas stieple
Kodols ir izgatavots no 1pasi elastiga sakaus€juma, lai noverstu saliekSanos. Atraumatiskais distalais uzgalis ir

izgatavots no miksta polimera materiala ar hidrofilu parklajumu, lai atvieglotu kanulaciju

[ KATALOGA NUMURS]
MTN-BM-IC)/000-00-0-0-00

I W: vilnaina virsma, nav W: gluda virsma
S: stingrais tips, nav S: normalais tips

J: Lenkis, nav J: taisns

A: Dzeltens un zils

Darba garums < 100
Maks. Diametrs/100
Produkta kods

Company Code [Uznémuma kods]

* Ja REF ir noradits -W, tad produkta tirdzniecibas nosaukums ir ,, SpiraTrax™
[SPECIFIKACIJA]

Maks. Diametrs (mm) Darba garums (mm) Uzgala tips Varpstas tips Virsmas tips
<0,45
<0,53 2600+130 Taisns, Normals, Gluds,
<0,63 4500+225 Lenkis Stingrs Vilnains
<0,89
[STRUKTURA]

—_

Taisns
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1 2 5 3
L SN ] j 'C
Lenkis
1. attéls Produkta Zim&jums

No Sastavdala No Sastavdala

1 Aksialais kodols 4 Hidrofils parklajums
2 Sarausanas caurule 5 Silikona ella

3 Caurules uzgalis / /

[LIETOTAJA INFORMACIJA/APMACIBAS/KVALIFIKACIJA]

lerice ir paredzgta lietoSanai arstiem vai medicinas personalam, kuri ir san@musi atbilstoSu apmacibu saskana

ar piemerojamiem tiesibu aktiem.

PAREDZETA LIETOSANA/INDIKACIJAS

lerice ir paredzgta lietoSanai zults celu selektiva kanulacija, ieskaitot, bet ne tikai parastos zults, cistiskas, labas
un kreisas aknu kanalus. Ierice ir paredzeta lietoSanai endoskopisko zults celu proceduru laika katetra

ievadiSanai un apmainai.

PACIENTU MERKA GRUPA

St ierice ir paredz€ta pieauguso un pusaudzu populacijam.

KONTRINDIKACIJAS

Sis ierices kontrindikacijas ir tas, kas raksturigas endoskopiskajai retrogradai holangiopankreatografijai
(ERCP), kas var ietvert:

1. Pacientiem, kuriem ir augsgja gremosanas trakta obstrukcija, ierice var nesasniegt lejupejoso
divpadsmitpirkstu zarnu;

2. Nespgja iziet endoskopu vai panest endoskopiju;
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3. Smaga sirds un plausu slimiba;

4. Smaga koagulopatija;

5. Aktts pankreatits un smaga zults celu infekcija.

6. Smaga alergiska reakcija uz kontrastvielu;

7. Jebkuri citi apstakli, kurus arsts uzskata par nepiemérotiem lietoSanai.

BLAKUSPARADIBAS

Iespgjamas komplikacijas ietver:

L 2K 2R 2K 2R 2K 2R 2R 2K 2R 2

Pankreatits
Holangits
Holecistits
Hiperamilazémija
Perforacija
AsinoSana

Sepse

Audu traumas
Tiska

Var rasties komplikacijas, kas paslaik nav zinamas vai noverotas.

BRIDINAJUMI

1. Pirms lietoSanas izlasiet LietoSanas instrukcija.

2. Pirms lietoSanas nepiecieSama pilniga izpratne par tehniskajiem principiem, klmisko pielietojumu un ar to
saistitajiem riskiem.

3. Pacientam jabiit inform&tam un japauz sava piekriSana par operaciju un visiem iespgjamiem riskiem un
komplikacijam, kas var izraisit pacienta ievainojumus, slimibas vai navi.

4. Nemainiet So ierici nekada veida, forma vai materiala.

5. Stierice nav paredzéta lietosanai uzliesmojosu skidrumu klatbiitng, ar skabekli bagatinata atmosfera vai
spradzienbistamu gazu klatbitne.

PIEZIMES

1. Pirms §s ierices lietoSanas ir nepiecieSama riipiga izpratne par tehniskajiem principiem, kliniskajiem

pielietojumiem un riskiem, kas saistiti ar ERCP.

2. lerice ir paredzgta tikai vienreizgjai lieto$anai un tikai vienai personai.
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3. Ja ierici nevar izmantot peksna iemesla d&l, 1idzu, nonemiet ierici pareizi.
4. LietoSanas instrukcija viens eksemplars ir icklauts korpusa kaste (2 ierices). Ja tiks pieprasitas papildu kopijas,

ltidzu, sazinieties ar uznémumu "Micro-Tech", més nodrosinasim tas bez maksas.
KA PIEGADATS
Lerice tiek piegadata sterilizeta.

GLABASANA

lerici uzglabat vesa, sausa vieta, turiet prom no saules gaismas un nepaklaujiet iepakojumu organiska

$kidinataja, joniz€josa starojuma vai ultravioleta starojuma iedarbibai.

SAVIETOJAMIBA

Endoskops, diagnostikas un terapeitiskas ierices ERCP laika. Parliecinieties, ka vadibas stieples ievietoSanai
paredzeta katetra limena ieksgjais diametrs ir lielaks par vadibas stieples argjo diametru un vadibas stieples

stieples garums ir lielaks par katetra garumu.

LIETOSANAS NORADIJUMI

[ SAGATAVOSANAS PARBAUDE UN SAGATAVOSANA ]

1. Pirms lietoSanas parbaudiet etiketi un parliecinieties, vai produkts ir lietots pirms deriguma termina beigam.
2. Ja skiet, ka iericei ir plaisa stieple, salauzta virsma vai citi bojajumi, lidzu, nelietojiet un nemainiet ierici.

3. Parliecinieties, ka vadibas stieples ievietoSanai paredzeta katetra limena ieks&jais diametrs ir lielaks par
vadibas stieples ar€jo diametru, un vadibas stieples garums ir divreiz garaks par katetru.

4. Pirms vadibas stieples nonemsanas no iepakojuma stipas izskalojiet ar sterilu iideni vai fiziologisko $kidumu.
Saglabajiet stipu, lai saglabatu vadibas stiepli, ja tas paSas procediiras laika ta tiks izmantota velreiz.
Uzmanibu: neslaukiet vadibas stiepli ar sausu marli.

5. Tagad ierice ir gatava lietoSanai.

[ LIETOSANAS INSTRUKCIJAS ]

St ierice ir paredzgeta lietoSanai ar endoskopu.
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Uzmanibu: nelietojiet vadibas stiepli, ja parbaudes laika tiek konstatets defekts. Luidzu, atgrieziet visus bojatos
produktus uznémumam "Micro-Tech" nomainai.

Uzmanibu: nelietot kopa ar katetriem ar metala uzgali. Izvelkot vadibas stiepli caur metala uzgala katetru, var
sabojat vadibas stieples virsmu.

1. lerici var izmantot jebkura no $adiem veidiem:

A. Pirms katetra novietoSanas virs vadibas stieples ierici vispirms ievieto kanala, lai iegtitu sakotngjo piekluvi.
B. Katetrs ir ieprieks ieladéts virs ierices, un tos kopa ievieto kanala.

C. Ierice tiek ieladeta atpakal caur ieprieks ievietotu katetru.

D. Endoskopiskas ierices var tikt apmainTitas pa ierici. Svitrainas kustibas markierus var endoskopiski
uzraudzit, lai palidz&tu uzturét piekluvi izvéletajam zults kanalam. Ja stieple sak kusteties proksimali vai distali,
svitraini kustibas markieri nodrosinas endoskopisku vizualu apstiprinajumu un laus parvietot stiepli.

2. Uzmanigi virziet vadibas stiepli v€lamaja Zults kanala stavokli, vienlaikus endoskopiski uzraugot svitrainu
kustibu markierus.

3. Fluoroskopiski parbaudiet distala rentgenkontrast€josa uzgala poziciju uz vadibas stieples.

4. Pabeidziet ierices apmainu pa vadibas stiepli, ja nepiecieSams procediirai.

5. Iznemiet vadibas stiepli no piederuma kanala vai ierices un pareizi izmetiet.

IZSTRADAJUMA IZNICINASANA

P&c lietoSanas izmetiet izstradajumu un iepakojumu saskana ar slimnicas, administrativo un/vai pasvaldibas

politiku.

PECPROCEDURAS

Par visiem nopietniem incidentiem, kas rodas saistiba ar $o ierici, jazino raZotajam un attiecigajai vietgjai

regulativajai iestadei.
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SIMBOLA NORADES

Razotajs

Pilnvarots parstavis Eiropas
Kopiena/ Eiropas Savieniba

2] 2

Neizmantot atkartoti

@E

Nesterilizét atkartoti

/,
.\
\

)
>

Sargat no saules gaismas

-
[N
-
-
[N

Uzglabat sausu

Izmantot lidz

29

RaZoSanas datums

o
m
“

Kataloga numurs

LOT

Partijas kods

C

(e

Apskatiet lietoSanas instrukcijas
vai elektroniskas lieto$anas
instrukcijas

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats,

un izlasiet ar LietoSanas instrukcija

STERILE|[EO

Steriliz&ts, izmantojot
etilénoksidu

Uzmanibu

Sterila barjeras sist€ma/sterils
iepakojums

Atvert Seit

MD

Medicinas ierice

Importetajs

UDI

Unikals ierices
identifikators

@ =>@

S ierice nav izgatavota no dabiga
gumijas lateksa

[Iepakojums] Iepakots elastigd nonemama maisina

[ RaZosanas datums ] Skatit iepakojumu

[ Sterilizacija] Sterilizéts ar EO (etileénoksida) gazi

[ Deriguma termin$ ] 4 gadi
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GARANTIJA

lerobezota garantija pirc€jam. Uzn€mums "Micro-Tech" garante Pirc&jam, ka viena (1) gada laika no iegades
datuma vai lidz bridim, kad Pircgjs izmantos izstradajumu, uzglabajot un lietojot saskana ar uznémuma
"Micro-Tech" sniegtajam uzglabasanas un lietoSanas instrukcijam un saskana ar piemeérojamam normativajam
prasibam, izstradajumos nebiis materialu un apstrades defektu. Uznémums "Micro-Tech" literatiira redzamie
apraksti vai specifikacijas parasti ir paredzetas produktu aprakstam un nav skaidras garantijas. Jebkurs
tehniskais ieteikums attieciba uz razojumu un produktu paso Ipasibu garantésana ir efektiva tikai tad, ja un
tada apméra, ko uznémums "Micro-Tech" Tpasi apstiprina rakstiski. Sis garantijas neattiecas uz produkta
bojajumiem vai trikumiem nepareizas uzglabasanas, parveidosanas vai tadu lietojumu seku del, kuriem

produkti nav izstradati, vai kas nelabvéligi ietekmé produktu integritati, uzticamibu vai veiktsp&ju.
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ISPEJIMAS

1. Sis produktas skirtas tik vienkartiniam naudojimui! NENAUDOKITE pakartotinai, nesterilizuokite ar
neapdorokite. Pakartotinai naudojant, sterilizuojant arba apdorojant gali biiti pazeistas prietaiso
konstrukcinis vientisumas ir (arba) prietaisas gali sugesti ir dél to kyla paciento suzeidimo, ligos ar net
mirties pavojus. Pakartotinai naudojant, sterilizuojant ar apdorojant §j prietaisa kyla jo uzterStumo ir (arba)
paciento infekcinés (-iy) ligos (-y) sukélimo pavojus. Prietaiso uzterSimas gali lemti paciento susirgima,
suzalojimag ar mirtj. ,,Micro-Tech® neprisiima jokios atsakomybés uz pakartotinai panaudotus,
sterilizuotus ar apdorotus jrankius.

2. Nenaudokite prietaiso jokiems kitiems tikslams, i§skyrus numatytajg paskirt;.

3. Nejveskite prietaiso j endoskopa, nebent turite aisky endoskopinj regéjimo lauka. Jei endoskopiniame
regéjimo lauke nematote jterpimo dalies distalinio galo, nenaudokite jo. Jvedimas be aiSkaus
endoskopinio regéjimo lauko gali sukelti paciento suzalojima, pavyzdziui, perforacija, kraujavimus ar

gleivinés paZeidimus. Tai taip pat gali pakenkti endoskopui ir (arba) prietaisui.
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PRIETAISO PAVADINIMAS

Ne kraujagysliy sterili itin slidi kreipiamoji viela
SpiraTrax " Ne kraujagysliy sterili itin slidi kreipiamoji viela
PRIETAISO APRASYMAS

[ TURINYS ]

Kiekviename komplekte yra:
Viena (1) kreipiamoji viela
Serdis pagaminta i3 itin elastingo lydinio, kad biity i§vengta susilenkimo. Atraumatinis distalinis antgalis

pagamintas i§ minkStos polimerinés medziagos, padengtos hidrofiline danga, kad biity lengviau kaniuliuoti.

[ KATALOGO NUMERIS ]
MTN-BM-IC)/000-00-0-0-00

I W: banguotas pavirSius, ne W: lygus pavirsius
S: standus tipas, néra S: normalus tipas

J: kampas, ne J: tiesus

A: Geltona ir mélyna

Darbinis ilgis X 100
Maks. skersmuo / 100
Prekés kodas

Bendrovés kodas
* Jei REF yra nurodyta -W, produkto prekinis pavadinimas yra ,, SpiraTrax™
[ SPECIFIKACIJA]

Maks. skersmuo (mm) Darbinis ilgis (mm) Antgalio tipas Veleno tipas PavirSiaus tipas
<0,45
<0,53 2600+130 Tiesius Normalus, Lygus,
<0,63 4500+225 kampas standus banguotas
<0,89
[STRUKTURA]

—_

Tiesius

104




kampas

1 pav. Gaminio brézinys

No Komponentas No Komponentas
1 ASiné Serdis 4 Hidrofilin¢ danga
Susitraukiantis
2 ) 5 Silikoniné alyva
vamzdelis
3 Antgalio vamzdelis / /

[ VARTOTOJO INFORMACIJA / MOKYMAI / KVALIFIKACIJOS 1]

Sis prietaisas skirtas naudoti gydytojams ar medicinos personalui, kurie yra tinkamai apmokyti pagal

galiojancius jstatymus.

NUMATYTAS NAUDOJIMAS / INDIKACIJOS

Prietaisas skirtas selektyviai tulzies lataky, jskaitant, bet neapsiribojant, bendrajj tulzies lataka, puslinj lataka,
desinjjj ir kairjjj kepeny latakus, kaniuliuoti. Prietaisas skirtas naudoti endoskopiniy tulzies lataky procediiry

metu jvedant ir keiciant kateterius.

TIKSLINE PACIENTU GRUPE

Prietaisas skirtas suaugusiesiems ir paaugliams.

KONTRAINDIKACIJOS

Sio prietaiso naudojimo kontraindikacijos biidingos endoskopinei retrogradinei cholangiopankreatografijai
(ERCP) ir gali biiti Sios:

1. Pacientams, turintiems virSutinio virSkinamojo trakto obstrukcija, prietaisas gali nepasiekti
nusileidzianciosios dvylikapir$tés zarnos;

2. Nesugebéjimas jvesti endoskopa arba toleruoti endoskopija;
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3. Sunki Sirdies ir plauciy liga;

4. Sunki koagulopatija;

5. Uminis pankreatitas ir sunki tulZies taky infekcija;
6. Sunki alerginé reakcija j kontrasting medziaga;

7. Bet kokios kitos biiklés, kurios, gydytojo nuomone, yra netinkamos naudoti.

NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Galimos Sios komplikacijos:
Pankreatitas
Cholangitas
Cholecistitas
Hiperamilasemija
Perforacija
Kraujavimas

Sepsis

Audiniy traumos
Edema

L 2K 2R 2K 2R 2K 2R 2R 2K 2R 2

Gali atsirasti komplikacijy, kurios §iuo metu néra Zinomos ar nepastebétos.

ISPEJIMAI

1. Pries naudojimg atidZiai perskaitykite naudojimo instrukcijas.
2. Prie§ naudojima iSsiaiskinkite techninius principus, klinikinius pritaikymus ir su jais susijusia rizika.
3. Pacientas turi biiti informuotas ir sutikti su operacijos detalémis bei visomis galimomis rizikomis ir

komplikacijomis, kurios gali sukelti pacienty suzalojima, liga ar mirtj.
4. Jokiu biidu, forma ar pobiidziu nemodifikuokite $io prietaiso.
5. Sis prietaisas néra skirtas naudoti esant degiems skys¢iams, deguonies prisotintoje atmosferoje arba esant

sprogioms dujoms.

PASTABOS

1. Pries naudojant §j prietaisg buitina gerai suprasti techninius principus, klinikinj taikyma ir rizika, susijusia su
ERCP.
2. Prietaisas skirtas tik vienkartiniam naudojimui ir tik vienam asmeniui.

3. Jei prietaiso negalima naudoti dél netikétos priezasties, tinkamai jj iSimkite.
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4. Vienas naudojimo instrukcija egzempliorius pateikiamas dézutéje (2 prietaisai). Jei reikia papildomy kopijy,

susisiekite su ,,Micro-Tech®, mes jas pateiksime nemokamai.

KAIP TIEKIAMAS
Prietaisas tiekiamas sterilizuotas.

LAIKYMAS

Prietaisas turi biiti laikomas vésioje sausoje vietoje, laikyti atokiau nuo saulés spinduliy, ir nelaikykite

pakuotés organiniy tirpikliy, jonizuojanciosios spinduliuotés ar ultravioletiniy spinduliy poveikyje.

SUDERINAMUMAS

Endoskopas, diagnostikos ir gydymo prietaisai ERCP metu. Isitikinkite, kad vidinis kateterio liumeno, skirto
jvesti kreipiamajg viela, skersmuo yra didesnis uz iSorinj kreipiamosios vielos skersmenj, o kreipiamosios vielos

ilgis yra didesnis uz kateterio ilgj.

NAUDOJIMO NURODYMAI

[ PARUOSAMASIS PATIKRINIMAS IR PARUOSIMAS ]

1. Prie$ naudojima patikrinkite etikete ir jsitikinkite, kad produktas naudojamas iki galiojimo pabaigos datos.
2. Jei pasirodé, kad prietaisas turi jtriikusj laida, suskilusj pavirsiy ar kity pazeidimy, nenaudokite prietaiso ir
pakeiskite ji nauju.
3. Isitikinkite, kad kateterio, skirto jvesti kreipiamagja viela, vidinis skersmuo yra didesnis uz iSorinj kreipiamosios
vielos skersmenj, o kreipiamosios vielos ilgis yra dvigubai ilgesnis uz kateterio ilgj.
4. Pries iSimdami kreipiamaja vielg i§ pakavimo lankelio, nuplaukite steriliu vandeniu arba fiziologiniu tirpalu.
I$saugokite pakavimo lankelj, kad galétuméte laikyti kreipiamaja viela, jei ji bus naudojama dar kartg atliekant ta
pacig procediirg.
Atsargiai: nevalykite kreipiamosios vielos sausa marle.
5. Dabar prietaisas paruostas naudoti.

[NAUDOJIMO INSTRUKCIJA]

Sis prietaisas skirtas naudoti su endoskopu.
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Atsargiai: nenaudokite kreipiamosios vielos, jei patikrinimo metu aptinkamas koks nors defektas. Grazinkite
sugedusi gaminj i ,,Micro-tech, kad jis biity pakeistas.

Atsargiai: nenaudokite su kateteriais su metaliniais antgaliais. IStraukiant kreipiamaja vielg per kateterj su
metaliniu antgaliu gali buti pazeistas kreipiamojo laido pavirsius.

1. Prietaisas gali biiti naudojamas bet kuriuo i$ $iy biidy:

A. Prietaisas pirmiausia jvedamas j kanala, kad buity pasiekta pirminé prieiga, ir tik tada ant kreipianciosios
vielos uzdedamas kateteris.

B. Kateteris i§ anksto uzdedamas ant prietaiso ir kartu jvedamas j kanala.

C. Prietaisas jkeliamas atgal per i§ anksto jrengta kateter;.

D. Endoskopinius prietaisus galima pakeisti per prietaisg. Dryzuoti judéjimo Zymekliai gali buti stebimi
endoskopiSkai, kad biity lengviau patekti j pasirinkta tulZies lataka. Jei viela pradeda judéti proksimaliai arba
distaliai, dryzuoti judéjimo Zymekliai padés endoskopiskai patvirtinti judéjimg ir leis pakeisti vielos padét;.
2. Endoskopiskai stebédami dryZuotus judéjimo zymeklius, atsargiai veskite kreipiamaja vielg | norimg tulZies
latako padét;.

3. Fluoroskopiskai patvirtinkite distalinio radioaktyvaus galiuko padétis ant kreipianciosios vielos.

4. Uzbaikite prietaiso keitima per kreipiamaja viela, kaip to reikia atliekant procediira.

5. Istraukite kreipiamaji viela i$ priedy kanalo arba prietaiso ir tinkamai ja iSmeskite.

GAMINIO UTILIZAVIMAS

Panaudoje iSmeskite gamin;j ir pakuote vadovaudamiesi ligoninés, administracijos ir (arba) vietos valdzios
politika.

PO PROCEDUROS

Apie bet kokj rimta incidenta, susijusj su §iuo prietaisu, praneskite gamintojui ir atitinkamai vietos reguliavimo

institucijai.
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SIMBOLIAI

Gamintojas

Igaliotas atstovas Europos
Bendrijoje / Europos Sajungoje

Nenaudokite pakartotinai

9 E
®

Nesterilizuokite pakartotinai

-

/
\\

N/
/]

-
[N

Saugoti nuo tiesioginiy saulés
spinduliy

")

Laikyti sausai

Tinka naudoti iki

29

Pagaminimo data

)
m
M

Katalogo numeris L 0 T

Partijos kodas

Vadovaukités naudojimo

U D I Unikalus jrenginio

identifikatorius

Sis prietaisas néra pagamintas i$
natiiralaus kauciuko latekso

— o e
L instrukcija arba vadovaukités Nenaudokite, j ol 'pakuote pazeista ir
1 elektronine naudojimo Vadovagkltes N.E.ludoj 1mo
T instrukcija instrukcija
STERILEEO Sterilizuota (ﬁililggj ant etileno i j : spéjimas
Sterili barjegglfusgféema / sterili i Atidarykite Sia
M D Medicinos prietaisas % Importuotojas

[ Pakuoté ] Supakuota jlanksty sterilizavimo maiselj
[ Pagaminimo data] Zr. pakuote
[ Sterilizavimas] Sterilizuotas EO (etileno oksido) dujomis

[ Galiojimo laikas ] 4 metai
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GARANTIJA

Ribota garantija Pirkéjui. ,,Micro-Tech* garantuoja Pirkéjui, kad praéjus vieneriems (1) metams nuo pirkimo
dienos arba tol, kol Pirkéjas nepanaudos gaminio, gaminiai neturés medziagy ir gamybos defekty, kai jie bus
laikomi ir naudojami laikantis ,,Micro-Tech* pateikty laikymo ir naudojimo instrukeijy, laikantis galiojanciy
norminiy reikalavimy. Aprasymai ar specifikacijos, pateikti ,,Micro-Tech* literatiiroje, yra skirti apibiidinti
gaminius ir tai néra jokia aiski garantija. Bet koks techninis patarimas dél gaminio ir konkrec¢iy gaminio ar jo
savybiy garantija galioja tik tuo atveju, jei ,,Micro-Tech* tai patvirtina rastu. Sios garantijos netaikomos
gaminio gedimams ar trilkumams, atsirandantiems dél netinkamo laikymo, pakeitimo ar naudojimo, kuriam

produktai nebuvo sukurti, padariniy arba kurie neigiamai veikia gaminiy vientisuma, patikimuma ar veikima.
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UPOZORENJE

1. Proizvod je namijenjen samo za jednokratnu uporabu! NEMOJTE ponovno koristiti, ponovno sterilizirati
i/ili ponovno obradivati. Ponovna uporaba, ponovna sterilizacija ili ponovna obrada mogu ugroziti
strukturni integritet uredaja i/ili dovesti do kvara uredaja §to, zauzvrat, moze rezultirati ozljedama,
boleséu ili smréu pacijenta. Ponovna uporaba, ponovna sterilizacija ili ponovna obrada mogu i stvoriti
opasnost od kontaminacije uredaja i/ili uzrokovati zarazne bolesti u pacijenta. Kontaminacija uredaja
moze dovesti do ozljeda, bolesti ili smrti pacijenta. Micro-Tech ne preuzima nikakvu odgovornost u
pogledu instrumenata koji se ponovno koriste, ponovno steriliziraju ili ponovno obraduju.

2. Nemojte koristiti ovaj uredaj u bilo koju drugu svrhu, osim namjenske uporabe.

3. Nemojte umetati uredaj u endoskop, osim ako imate jasno endoskopsko vidno polje. Ako ne mozete
vidjeti distalni kraj dijela za umetanje endoskopskog vidnog polja, nemojte ga koristiti. Umetanje bez
jasnog endoskopskog vidnog polja moze uzrokovati ozljede pacijenta, poput perforacije, krvarenja ili

ostecenja sluznice. To isto tako moze ostetiti endoskop i/ili ureda;.
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NAZIV UREDAJA

Nevaskularne sterilne hidrofilne klizne Zice vodilice
SpiraTrax™ Nevaskularne sterilne hidrofilne klizne ice vodilice

OPIS UREDAJA

[SADRZAJ]

Svaka vreéica pakiranja sadrzi sljedece:

Jednu (1) zicu vodilicu

Jezgra je nacinjena od super elasti¢ne slitine, kako bi se sprijecilo savijanje. Atraumatski distalni vrh na¢injen

je od polimera s hidrofilnim premazom kako bi se olak3alo kaniliranje

[ KATALOSKI BROJ ]
MTN—@-D O/00-0-0-0-0

I W: valovita povrSina, bez W: glatka povrSina
S: ¢vrsti tip, bez S: normalni tip

J: Pod kutom, bez J: ravna

A: Zuta i plava

Radna duljina X 100

Najvise Promjer / 100

Kod proizvoda

Kodtvrtke
* Ako REF sadrzoznaku -W, proizvod nosi trgovacki naziv ,, SpiraTrax™
[ SPECIFIKACIJE ]
Najvise Promjer (mm) Radna duljina (mm) Vrsta vrha Vrsta otvora Vrsta povrsine

<0,45
<0,53 2600+130 Ravna, Normalna, Glatka
<0,63 45004225 Pod kutom Cvrsta Valovita
<0,89

[STRUKTURA]
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& & > N : =
Pod kutom
Slika 1 CrteZ proizvoda
Br. Komponenta Br. Komponenta
1 Aksijalna jezgra 4 Hidrofilni premaz
2 Skupljajuca cijev 5 Silikonsko ulje
3 Cijev vrha / /

[ KORISNICKE INFORMACIJE/ OBUKA/ KVALIFIKACIJE ]

Uredaj je namijenjen da ga koriste lijecnici ili medicinsko osoblje koje je proslo odgovarajuéu obuku, u skladu

s vaze¢im zakonima.
NAMJENA/INDIKACIJE

Uredaj je indiciran za uporabu u selektivnoj kanilaciji bilijarnih vodova ukljucujuéi, ali ne ogranicavajuci se na
obi¢ni zuéni, cisti¢ni, desni i lijevi jetreni kanal. Uredaj je dizajniran za koriStenje tijekom endoskopskih

bilijarnih postupaka za uvodenje i zamjenu katetera.
CILJNA SKUPINA PACIJENATA

Uredaj je namijenjen odrasloj i adolescentskoj populaciji.

KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije za ovaj uredaj su one specificne za endoskopsku retrogradnu kolangiopankreatografiju
(ERCP), koje mogu ukljucivati:

1. Pacijente koji imaju opstrukciju gornjeg dijela probavnog sustava, uredaj mozda nec¢e dosegnuti silazni
duodenum,;

2. Nemogu¢nost prolaska kroz endoskop ili toleriranja endoskopije;
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3. Teska kardiopulmonalna bolest;

4. Teska koagulopatija;

5. Akutni pankreatitis i teSka infekcija bilijarnog trakta;
6. Teska alergijska reakcija na kontrastni medij;

7. Sva druga stanja koja lije¢nik ocijeni neprikladnima za uporabu.

NEZELJENI DOGADAJI

Potencijalne komplikacije ukljucuju:
Pankreatitis

Kolangitis

Kolecistitis

Hiperamilazemija

Perforacija

Hemoragija

Sepsa

Trauma tkiva

Edem

Mogu biti prisutne komplikacije koje trenutno nisu poznate ili uocene.

L 2R 2R 2K 2R 2K 2% 2R 2% 2% 4

MJERE OPREZA

1. Prije uporabe u cijelosti procitajte upute za uporabu.
2. Prije uporabe ocekuje se temeljito razumijevanje tehnickih nacela, klinicke primjene i povezanih rizika.
3. Pacijenta treba informirati i on mora izraziti svoje prihvac¢anje pojedinosti operacije i svih potencijalnih

rizika i komplikacija koje mogu dovesti do ozljeda, bolesti ili smrti pacijenata.
4. Nemojte modificirati ovaj uredaj ni na koji nacin, oblik ili svojstvo.
5. Ovaj uredaj nije namijenjen za Koristenje u prisutnosti zapaljivih tekuéina, u atmosferi obogacenoj kisikom

ili u prisutnosti eksplozivnih plinova.

NAPOMENE

1. Prije uporabe ovog uredaja potrebno je temeljito razumijevanje tehnic¢kih nacela, klinickih primjena i rizika
povezanih s ERCP.

2. Uredaj je namijenjen samo za jednokratnu uporabu i samo za jednog pacijenta.
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3. Ako se uredaj ne moze koristiti zbog iznenadnog razloga, na pravilan na¢in uklonite ureda;.
4. Jedan primjerak upute za uporabu nalazi se u kutiji (2 uredaja). Ako su potrebne dodatne kopije, obratite se

Micro-Tech, mi ¢emo vam ih dati besplatno.

KAKO SE DOSTAVLJA

Uredaj se dostavlja sterilan

SKLADISTENJE

Uredaj se mora ¢uvati na hladnom i suhom, zastititi od sunceve svjetlosti, a pakiranje se ne smije izlagati

organskim otapalima, ionizirajuéem zracenju ili ultraljubicastom zracenju.

KOMPATIBILNOST

Endoskop, dijagnosticki i terapijski uredaji tijekom ERCP. Provjerite je li unutarnji promjer lumena katetera
namijenjenog za umetanje zice vodilice veéi od vanjskog promjera zice vodilice, a duljina Zice vodilice veca od

duljine katetera.

UPUTE ZA UPORABU

[ PRIPREMNA PROVJERA I PRIPREMA ]

1. Prije uporabe provjerite oznaku i pobrinite se da se proizvod iskoristi prije isteka datuma uporabe.

2. Ako se ¢ini da uredaj ima puknutu zicu, slomljenu povrSinu ili druga oStecenja, nemojte koristiti i zamijenite
ureda;.

3. Provjerite je li unutarnji promjer lumena katetera namijenjenog za umetanje zice vodilice veéi od vanjskog
promjera Zice vodilice, a duljina Zice vodilice ve¢a od duljine katetera.

4. Prije uklanjanja Zice vodilice iz obruc¢a za pakiranje, isperite je sterilnom vodom ili fizioloSkom otopinom.
Spremite obru¢ za pohranjivanje Zice vodilice ako ¢ete ga ponovno koristiti tijekom istog postupka.

Oprez: Nemojte brisati zicu vodilicu suhom gazom.

6. Uredaj je sada spreman za uporabu.

7.
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[UPUTE ZA UPORABU]
Uredaj je namijenjen za uporabu uz endoskop.
Oprez: Nemojte koristiti Zicu vodilicu ako tijekom pregleda pronadete bilo kakav nedostatak. Sve oStecene
proizvode vratite Micro-tech radi zamjene.
Oprez: Nemojte koristiti uz katetere s metalnim vrhom. Izvlacenje Zice vodilice kroz kateter s metalnim vrhom
moze ostetiti povrsinu Zice vodilice.
1. Uredaj se moze koristiti na bilo koji od sljede¢ih nacina:
A. Uredaj se prvi postavlja u kanal kako bi se dobio pocetni pristup prije postavljanja katetera preko Zice
vodilice.
B. Kateter je unaprijed postavljen preko uredaja i zajedno se postavljaju u kanal.
C. Uredaj se vraca kroz unaprijed postavljeni kateter.
D. Endoskopski uredaji mogu se zamijeniti preko uredaja. Za pomo¢ u odrzZavanju pristupa u odabranom
bilijarnom kanalu mogu se endoskopski pratiti prugasti markeri kretanja. Ako se Zica pocne pomicati
proksimalno ili distalno, prugasti markeri pokreta pruzit ¢e endoskopsku vizualnu potvrdu i omoguciti
ponovno pozicioniranje Zice.
2. Pazljivo pomicite Zicu vodilicu do Zeljenog polozaja u bilijarnom kanalu dok endoskopski nadgledate prugaste
markere kretanja.
3. Fluoroskopski potvrdite polozaj distalnog radiopaknog vrha na Zici vodilici.
4. Dovrsite razmjenu uredaja preko Zice vodilice prema potrebama postupka.

5. Izvucite Zicu vodilicu iz kanala za pribor ili uredaja i pravilno je odlozite.

ODLAGANJE PROIZVODA

Nakon kori$tenja, proizvod i pakiranje odlozite u skladu s bolni¢kim, administrativnim i/ili propisima lokalnih

vlasti.

NAKON POSTUPKA

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s ovim uredajem treba prijaviti proizvodacu i relevantnom

lokalnom regulatornom tijelu.
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OZNAKE SIMBOLA

Proizvodac¢

Ovlasteni predstavnik u Europskoj
zajednici/ Europskoj uniji

/,
v

K

Ne koristiti ponovno

.@E

Nemojte ponovno sterilizirati

Zastite od suncevog svjetla

-
-
-
-
[N

Cuvajte na suhom mjestu

N

Rok uporabe

49

Datum proizvodnje

e
m
L

Kataloski broj

LOT

Kod serije

L]

Pogledajte upute za uporabu ili
pogledajte elektronicke upute za
uporabu

Nemojte koristiti ako je pakiranje
ostec¢eno 1 pogledajte upute za
uporabu

STERILE[EO

Sterilizirano etilen oksidom

Oprez

Sterilni sustav barijere/ sterilno

@ = >@

S Otvoriti ovdje
pakiranje
M D Medicinski uredaj Uvoznik
U DI Jedinstveni Uredaj nije izraden od lateksa
identifikator uredaja

prirodne gume

[ Pakiranje] Pakirano u fleksibilnu vrecicu za odvajanje

[ Datum proizvodnje] Pogledajte pakiranje

[ Sterilizacija] Sterilizirano plinom EO (etilen oksid)

[ Razdoblje valjanosti] 4 godine
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JAMSTVO

Ograniceno jamstvo za kupca. Micro-Tech jam¢i Kupcu da e, tijekom jedne (1) godine od datuma kupnje ili
sve dok Kupac ne bude koristio proizvod, proizvodi biti bez nedostataka u materijalu i izradi ako se skladiste i
koriste u skladu s uputama za skladistenje i koriStenje koje je dao Micro-Tech i u skladu s primjenjivim
regulatornim zahtjevima. Opisi ili specifikacije koji se pojavljuju u Micro-Tech literaturi namijenjeni su
opcenitom opisu proizvoda i ne predstavljaju nikakva izri¢ita jamstva. Svi tehnicki savjeti u vezi s proizvodom
1 jamstvo specifi¢nih svojstava proizvoda ili u njima bit ¢e uc¢inkoviti samo ako i u mjeri u kojoj je Micro-Tech
posebno potvrdio u pisanom obliku. Ova se jamstva ne primjenjuju na kvarove ili nedostatke proizvoda zbog
nepravilnog skladistenja, izmjena ili posljedica koristenja za koje proizvodi nisu dizajnirani ili koji nepovoljno

utjecu na cjelovitost, pouzdanost ili izvedbu proizvoda.
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UPOZORNENIE

1. Vyrobok je uréeny len na jednorazové pouzitie! NEPOUZIVAITE opakovane, nesterilizujte a/alebo
neupravujte. Opatovné pouzitie, opakovana sterilizacia alebo opéatovné spracovanie moze narusit
Strukturalnu integritu zariadenia a/alebo viest' k zlyhaniu zariadenia, ¢o méze mat’ za nasledok zranenie,
ochorenie alebo smrt’ pacienta. Opétovné pouZitie, opakovana sterilizacia alebo opédtovné spracovanie
moze tiez spdsobit’ riziko kontaminacie zariadenia a/alebo spdsobit’ infekéné ochorenie (ochorenia)
pacienta. Kontamindcia zariadenia mo6ze viest’ k zraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta. Spolocnost’
Micro-Tech neprebera ziadnu zodpovednost’ za nastroje opitovne pouzité, opatovne sterilizované alebo
opétovne spracovaneé.

2. Nepouzivajte toto zariadenie na iny ucel, ako je uréené pouzitie.

3. Nevkladajte zariadenie do endoskopu, pokial’ nemate jasné endoskopické zorné pole. Ak nevidite distalny
koniec vlozenej Casti v endoskopickom zornom poli, nepouzivajte ho. Zavedenie bez jasného
endoskopického zorného pol'a by mohlo spdsobit’ zranenie pacienta, ako je perforacia, krvacanie alebo

poskodenie sliznice. Méze tiez poskodit’ endoskop a/alebo zariadenie.
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NAZOV ZARIADENIA

Nevaskularny sterilny hydroizola¢ny vodiaci drot
SpiraTrax " Nevaskularny sterilny hydroizolaény vodiaci drot

POPIS ZARIADENIA

[OBSAH]

Kazdé balené puzdro obsahuje:
Jeden (1) vodiaci drot
Zakladny diel je vyrobeny z vel'mi pruznej zliatiny, ktord zabrafiuje nalomeniu. Atraumaticky distalny hrot je

vyrobeny z mékkého polymérneho materidlu s hydrofilnou vrstvou na ul’ah¢enie kanylacie

W

ISLO)
0-0-0

I W: vlnity povrch, nie W: hladky povrch
S: pevny typ, nie S: normalny typ

J: Uhol, nie J: rovny

[ KATALOGOVE
MTN-BM-O/00-0-

A: Zlth a modra

Pracovna dizka x 100
Max. Priemer/100
Kod produktu

Kodspoloénosti

* Ak je v REF uvedené -W, vyrobok méa obchodny ndzov ,, SpiraTrax™
[SPECIFIKACIA]

Max. Priemer (mm) Pracovna dizka (mm) Typ hrotu Typ hriadel’a Typ povrchu
<0,45
<0,53 2600+130 Rovny, Normaélny, Hladky,
<0,63 4500225 Uhol Pevny Vlnity
<0,89
[STRUKTURA]

—_

Rovny,
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SN ; S—
Uhol
Obrazok 1 Nakres vyrobku
No Komponent No Komponent
1 Axialne jadro 4 Hydrofilna vrstva
2 Zmrstovacia rarka 5 Silikonovy olej
3 Rurka s hrotom / /

[ INFORMA CIE/SKOLENIA/KVALIFIKACIE POUZIVATELOV ]

Tento nastroj je ureny na pouzitie lekarom alebo zdravotnickym personalom, ktori absolvovali primerant

odbornt pripravu v stlade s platnymi pravnymi predpismi.

ZAMYSEANE POUZITIE/INDIKACIE

Pristroj je ureny na pouzitie pri selektivnej kanylacii zlcovych ciest vratane, ale nie vyluéne, spolo¢nych
zI€ovych, cystickych, pravych a l'avych hepatalnych ciest. Zariadenie je urcené na pouZitie pocas

endoskopickych biliarnych zakrokov na zavedenie a vymenu katétra.

CIECOVA SKUPINA PACIENTOV

Pri stroj je urceny pre dospelt a dospievajucu populaciu.

KONTRAINDIKACIE

Kontraindikacie pre toto zariadenie st Specifické pre endoskopicku retrogradnu cholangiopankreatografiu
(ERCP), ktoré mozu zahfnat’:

1. U pacientov s obstrukciou hornej Casti traviaceho traktu sa zariadenie nemusi dostat’ do zostupného
duodéna;

2. Neschopnost’ prejst’ endoskopom alebo tolerovat’ endoskopiu,
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3. Zavazna kardiopulmonalna choroba;

4. Zavazna koagulopatia;

5. Akutna pankreatitida a zavazna infekcia zl¢ovych ciest.
6. Zavazna alergicka reakcia na kontrastnu latku;

7. Akékol'vek iné podmienky, ktoré lekar povazuje za nevhodné na pouZitie.

NEZIADUCE UDALOSTI

Medzi potencialne komplikacie patria:
Pankreatitida

Zapal ZIcovych ciest

Zapalové ochorenie ZI¢nika
Hyperamylazémia

Perforacia

Krvéacanie

Sepsa

Poskodenie tkaniva

Edém

Mozu sa vyskytnit’ komplikacie, ktoré v sucasnosti nie si zname alebo pozorované.

L 2R 2R 2R 2% 2% 2R 2R 2R 2R 2

UPOZORNENIA

1. Pred pouzitim si prosim dokladne precitajte navod na pouZzitie.

2. Pred pouzitim je o¢akévané dokladné porozumenie technickych principov, klinickych aplikacii a
suvisiacich rizik.

3. Pacient by mal byt informovany a vyjadrit’ svoj suhlas s podrobnost’ami o operacii a v§etkych moznych

rizikach a komplikéciach, ktoré mozu viest’ k zraneniu, chorobe alebo tmrtiu pacientov.
4. Toto zariadenie ziadnym spdsobom neupravujte.
5. Toto zariadenie nie je uréené na pouZzivanie v pritomnosti horl'avych kvapalin, v atmosfére obohatene;j

kyslikom alebo v pritomnosti vybusnych plynov.

POZNAMKY

1. Pred pouzitim tohto zariadenia je potrebné dokladne porozumiet’ technickym principom, klinickym aplikaciam a
rizikdm spojenym s ERCP.

2. Zariadenie je urcené len na jedno pouzitie a len pre jednu osobu.
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3. Ak zariadenie nemoze byt pouzité z nahleho dovodu, odstraite ho spravnym spdsobom.
4, Jedna kopia navodu na pouzitie je pribalena v krabici (2 zariadenia). Pre vyziadanie d’alSich kopii, kontaktujte

prosim Micro-Tech, poskytneme vam ich bezplatne.

AKO SA DODAVA
Zariadenie sa dodava sterilizované.

SKLADOVANIE

Zariadenie skladujte v chladnom a suchom prostredi, chrate pred slne¢nym Ziarenim a nevystavujte ho

pOsobeniu organickych rozpustadiel, ionizujiceho Ziarenia alebo ultrafialového Ziarenia.

KOMPATIBILITA

Endoskop, diagnostické a terapeutické pomocky poc¢as ERCP. Uistite sa, ze vnitorny priemer lumenu katétra
uréeného na zavedenie vodiaceho drétu je vacsi ako vonkajsi priemer vodiaceho drétu a dizka vodiaceho drétu je

vi&sia ako dizka katétra.

NAVOD NA POUZITIE

[ PRIPRAVNA KONTROLA A PRIPRAVA ]

1. Pred pouzitim skontrolujte Stitok a uistite sa, Ze vyrobok pouzijete pred ditumom exspiracie.
2. Ak sa na zariadeni objavili praskliny na drote, zlomeny povrch alebo iné poskodenie, zariadenie nepouzivajte a
vymeiite ho.
3. Uistite sa, ze vnitorny priemer limenu katétra ur¢eného na zavedenie vodiaceho drdtu je vacsi ako vonkajsi
priemer vodiaceho drétu a dizka vodiaceho drétu je vicsia ako dizka katétra.
4. Pred vybratim vodiaceho drotu z obalového puzdra ho preplachnite sterilnou vodou alebo fyziologickym
roztokom. Ulozte puzdro na uskladnenie vodiaceho drotu, ak sa bude znovu pouZzivat’ pocas toho istého postupu.
Upozornenie: Neutierajte vodiace drty suchou gazou.
5. Zariadenie je teraz pripravené na pouZitie.

[NAVOD NA POUZITIE]

Toto zariadenie je urcené na pouzitie s endoskopom.
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Upozornenie: Ak sa pri kontrole zisti akykol'vek nedostatok, vodiaci drot nepouzivajte. Akykol'vek chybny
vyrobok vrat'te spolo¢nosti Micro-tech, ktora ho vymeni.

Upozornenie: Nepouzivajte s katétrami s kovovym hrotom. Vytahovanie vodiaceho drétu cez katéter s kovovym
hrotom moze poskodit’ povrch vodiaceho drotu.

1. Zariadenie sa moze pouzivat niektorym z nasledujicich sposobov:

A. Zariadenie sa najprv umiestni do kandla, aby sa ziskal poc¢iatocny pristup, a aZ potom sa na vodiaci drot
umiestni katéter.

B. Katéter sa vopred nasadi na zariadenie a spolu sa zavedu do kanala.

C. Zariadenie sa spitne zavadza cez vopred umiestneny katéter.

D. Endoskopické pomdcky sa mozu vymienat’ cez zariadenie. Pruhované markery pohybu sa mozu
endoskopicky monitorovat’, aby pomohli udrzat’ pristup do vybraného zl¢ovodu. Ak sa drot zaéne pohybovat’
proximalne alebo distalne, pruhované markery pohybu poskytnu endoskopické vizualne oznacenie a umoZznia
zmenu polohy drotu.

2. Opatrne posuiite vodiaci drot do poZzadovanej polohy Zl¢ovodu, pricom endoskopicky sledujte pruhované
markery pohybu.

3. Fluoroskopickym zobrazenim potvrd’te polohu distdlneho rontgenkontrastného hrotu na vodiacom dréte.

4. Dokoncite vymenu zariadenia cez vodiaci drot podl'a potreby zakroku.

5. Vodiaci drét vytiahnite z kanala na prisluSenstvo alebo zo zariadenia a dokladne ho zlikvidujte.

LIKVIDACIA PRODUKTU

Po pouziti likvidujte vyrobok a balenie v stlade s nemocni¢nou, administrativnou a/alebo miestnou

samospravnou legislativou.

PO ZAKROKU

Kazdy zavazny incident, ktory sa vyskytne v suvislosti s tymto zariadenim, by sa mal nahlasit’ vyrobcovi a

prislusnému miestnemu regulacnému organu.
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OZNACENIE SYMBOLOV

Splnomocneny zéstupca v

“ Vyrobca Eurépskom spolocenstve/Eurdpske;
Unii

@ Nepouzivajte opdtovne Neresterilizujte

\\‘// ‘ “4‘4
7| ‘T Chrafte pred slneénym Zziarenim T Udrzujte suché

o

]

Détum spotreby & Déatum vyroby

R E F Katalogové ¢islo L 0 T Sarzovy kod

B

(e

Pozrite si navod na pouZitie
alebo si precitajteelektronicky
navod na pouzitie

NepouZivajte, ak je obal poSkodeny
a precitajte si navod na pouzitie

STERILE[EO

Sterilizované pomocou

UDI

identifikator zariadenia

®
etylénoxidu A Upozomenie
Sterilny bariférovy g.ystém/ i Otvorit tu
sterilné balenie
M D Zdravotnicka pomdcka % Dovozca
Jedine¢ny @ Toto zariadenie nie je vyrobené z

latexu z prirodného kaucuku

[ Balenie] Balené v pruznom odlupovacom vrecku

[ Datum vyroby] Pozri balenie

[ Sterilizacia] Sterilizované plynom EO (etylénoxid)

[ Doba platnosti] 4 roky
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ZARUKA

Obmedzena zaruka pre kupujiceho. Spolo¢nost” Micro-Tech zarucuje kupujucemu, Ze po dobu jedného (1)
roka od datumu nakupu alebo kym kupujici vyrobok nepouzije, podl'a toho, ¢o nastane skor, budu vyrobky
bez vad materialu a spracovania, ak budu skladované a pouzivané v stlade s pokynmi na skladovanie a
pouzivanie poskytnutymi spolocnostou Micro-Tech a v sulade s platnymi regulacnymi poziadavkami. Popisy
alebo Specifikacie uvedené v literatire spolocnosti Micro-Tech sluZzia na v§eobecny opis vyrobkov a
nepredstavuju ziadne vyslovné zaruky. Akékol'vek technické poradenstvo tykajice sa vyrobku a zaruka
$pecifickych vlastnosti vyrobku alebo vyrobkov su platné len vtedy, ak ich spolo¢nost’ Micro-Tech vyslovne
pisomne schvali a v takom rozsahu, v akom ich potvrdi. Tieto zaruky sa nevztahuju na zlyhanie alebo
nedostatok produktu v désledku nespravneho skladovania, zmeny alebo doésledkov pouzitia, pre ktoré vyrobky

neboli navrhnuté alebo ktoré nepriaznivo ovplyviiuju integritu vyrobkov, spol’ahlivost’ alebo vykon.
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OPOZORILO

1. Izdelek je namenjen izklju¢no enkratni uporabi! NE uporabljajte ponovno, sterilizirajte in/ali ponovno
obdelajte. Ponovna uporaba, ponovna sterilizacija ali ponovna obdelava lahko ogrozi strukturno celovitost
naprave in/ali vodi do okvare naprave, kar lahko posledi¢no povzroci poskodbo, bolezen ali smrt bolnika.
Ponovna uporaba, ponovna sterilizacija ali ponovna obdelava lahko povzrocijo tudi tveganje
kontaminacije pripomocka in/ali povzroc¢ijo nalezljive bolezni pri bolniku. Kontaminacija naprave lahko
povzroci poskodbe, bolezen ali smrt bolnika. Micro-Tech ne prevzema nobene odgovornosti v zvezi z
instrumenti, ki so ponovno uporabljeni, ponovno sterilizirani ali predelani.

2. Te naprave ne uporabljajte za noben drug namen kot za predvideno uporabo.

3. Naprave ne vstavljajte v endoskop, ¢e nimate Cistega endoskopskega vidnega polja. Ce v endoskopskem
vidnem polju ne vidite distalnega konca vstavitvenega dela, ga ne uporabljajte. Vstavitev brez jasnega
endoskopskega vidnega polja lahko povzro¢i poskodbe bolnika, kot so perforacija, krvavitve ali poskodbe

sluznice. Prav tako lahko poskoduje endoskop in/ali napravo.
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IME NAPRAVE

Nevaskularni sterilni vodnik Hydro Slide

SpiraTrax'" Nevaskularni sterilni vodnik Hydro Slide

OPIS NAPRAVE

[ VSEBINA]

Vsaka pakirana vrecka vsebuje naslednje:
Ena (1) vodilna Zica
Jedro je izdelano iz super elasti¢ne zlitine, ki preprecuje zvijanje. Atravmatska distalna konica je izdelana iz

mehkega polimernega materiala s hidrofilno prevleko za laZjo kanilacijo

[ KATALOSKA STEVILKA]
MTN-BM-[I0I/00-0-00-0-00
I W: valovita povrsina, brez W: gladka povrSina

S: trd tip, brez S: normalen tip

J: Kot, brez J: ravno

A: Rumena in modra

Delovna dolzina X 100

Maks. Premer/ 100

Sifra izdelka
Koda podjetja
* Ce REF vsebuje oznako -W, ima izdelek trgovsko ime ,, SpiraTrax™
[SPECIFIKACIJA]
Maks. Premer (mm) Delovna dolzina (mm) Vrsta konice Vrsta gredi Vrsta povrsine
<0,45
<0,53 2600+130 Ravno, Normalno, Gladko,
<0,63 4500+£225 Kot Trdo Valovanje
<0,89
[STRUKTURA]

—_
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SN ; S—
Kot
Slika 1 Risba izdelka
No Komponenta No Komponenta
1 Aksialno jedro 4 Hidrofilni premaz
2 Skréljiva cev 5 Silikonsko olje
3 Cev konice / /

[ PODATKI O UPORABNIKU/USPOSABLJANJE/KVALIFIKACIJE]

Naprava je namenjena uporabi s strani zdravnikov ali medicinskega osebja, ki je bilo ustrezno usposobljeno v

skladu z veljavno zakonodajo.

PREDVIDENA UPORABA/INDIKACIJE

Naprava je indicirana za uporabo pri selektivni kanili zol¢nih vodov, vklju¢no, vendar ne omejeno na skupni
7ol¢ni, cisti¢ni, desni in levi jetrni kanal. Naprava je zasnovana za uporabo med endoskopskimi zol¢nimi

postopki za uvajanje in menjavo katetra.

CILJNA SKUPINA BOLNIKOV

Nap rava je namenjena odraslim in mladostnikom.

KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije za to napravo so specificne za endoskopsko retrogradno holangiopankreatografijo (ERCP), ki
lahko vkljuéujejo:

1. Pri bolnikih z obstrukcijo zgornjega prebavnega trakta naprava morda ne doseze padajocega dvanajstnika;
2. Nezmoznost prenasanja endoskopa ali prenasanja endoskopije;

3. Huda kardiopulmonalna bolezen;
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4. Huda koagulopatija;
5. Akutni pankreatitis in huda okuzba zol¢evodov.
6. Huda alergijska reakcija na kontrastno sredstvo;

7. Vsa druga stanja, za katera zdravnik presodi, da niso primerna za uporabo.

NEZELENI DOGODKI

Mozni zapleti vkljucujejo:
Pankreatitis
Holangitis
Holecistitis
Hiperamilazemija
Perforacija
Krvavitev

Sepsa

Poskodba tkiva
Edem

Prisotni so lahko zapleti, ki trenutno niso znani ali opazeni.

L 2R 2R 2R 2R 2K 2% 2R 2R 2% 4

OPOZORILA

1. Pred uporabo v celoti preberite navodila za uporabo.
2. Pred uporabo se pri¢akuje temeljito razumevanje tehni¢nih nacel, klini¢nih aplikacij in povezanih tvegan;.
3. Bolnik mora biti obve$¢en in izraziti svoje strinjanje s podrobnostmi operacije ter vsemi moznimi tveganji

in zapleti, ki lahko privedejo do poskodb, bolezni ali smrti pacientov.
4. Ne spreminjajte te naprave na noben nacin, njene oblike ali vsebino.
5. Tanaprava ni namenjena uporabi v prisotnosti vnetljivih tekoc¢in, v atmosferi, obogateni s kisikom, ali v

prisotnosti eksplozivnih plinov.

OPOMBE

1. Pred uporabo te naprave je potrebno temeljito razumevanje tehniénih nacel, klini¢nih aplikacij in tveganj,
povezanih z ERCP.

2. Naprava je namenjena samo enkratni uporabi in samo eni osebi.

3. Ce naprave ne morete uporabljati iz nenadnega razloga, napravo odstranite na pravi na¢in.

4. Ena kopija navodil za uporabo je v $katli (2 napravi). Ce potrebujete dodatne kopije, se obrnite na Micro-Tech,
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zagotovili vam jih bomo brezpla¢no.

NACIN DOBAVE
Naprava je na voljo sterilizirana.

SHRANJEVANJE

Napravo shranjujte na hladnem in suhem mestu, zas¢iteno pred son¢no svetlobo in ne izpostavljajte embalaze

organskim topilom, ionizirajo¢emu ali ultravijolicnemu sevanju.

ZDRUZLJIVOST

Endoskop, diagnosti¢ne in terapevtske naprave med ERCP. Prepricajte se, da je notranji premer svetline katetra,
namenjenega za vstavitev vodilne Zice, vecji od zunanjega premera vodilne Zice in da je dolzina vodilne Zice

vec¢ja od dolZine katetra.

NAVODILA ZA UPORABO

[PREVERJANJE IN PRIPRAVA ]

1. Pred uporabo preverite etiketo in se prepricajte, da je izdelek uporabljen pred iztekom roka uporabnosti.
2. Ce je videti, da ima naprava po&eno Zico, zlomljeno povrsino ali druge poskodbe, naprave ne uporabljajte in jo
zamenjajte.
3. Prepricajte se, da je notranji premer svetline katetra, namenjenega za vstavitev vodilne Zice, vecji od zunanjega
premera vodilne Zice in da je dolzina vodilne Zice dvakrat daljsa od katetra.
4. Preden vodilno Zico odstranite iz embalaze, jo sperite s sterilno vodo ali fiziolosko raztopino. Shranite obro¢ za
shranjevanje vodilne Zice, ¢e ga boste ponovno uporabili med istim postopkom.
Pozor: Vodilne Zice ne brisite s suho gazo.
5. Naprava je zdaj pripravljena za uporabo.
[ NAVODILA ZA UPORABO]
Ta naprava je zasnovana za uporabo z endoskopom.
Pozor: Ne uporabljajte vodilne Zice, ¢e med pregledom odkrijete kakrsno koli napako. Vse pokvarjene izdelke

vrnite podjetju Micro-tech za zamenjavo.
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Pozor: Ne uporabljajte s katetri s kovinsko konico. Izvlecenje vodilne Zice skozi kateter s kovinsko konico lahko
poskoduje povrsino vodilne Zice.

1. Napravo je mogoce uporabiti na katerega koli od naslednjih na¢inov:

A. Napravo najprej namestimo v kanal, da pridobimo zacetni dostop, preden namestimo kateter cez vodilno
Zico.

B. Kateter je vnaprej naloZen ¢ez napravo in skupaj sta namesScena v kanal.

C. Naprava se ponovno nalozi skozi vnaprej namescen kateter.

D. Endoskopske naprave se lahko zamenjajo prek naprave. Progaste oznacevalce gibanja je mogoce
endoskopsko spremljati, da se ohrani dostop do izbranega Zolénega voda. Ce se Zica zaéne premikati
proksimalno ali distalno, bodo Crtasti oznacevalci gibanja zagotovili endoskopsko vizualno potrditev in
omogocili prestavitev Zice.

2. Previdno pomaknite vodilno Zico do Zelenega polozaja Zol¢nega voda, medtem ko endoskopsko spremljate
Crtaste oznacevalce gibanja.

3. Fluoroskopsko potrdite poloZzaj distalne radionepropustne konice na vodilni zici.

4. Dokoncajte zamenjavo naprave prek vodilne Zice, kot je potrebno za postopek.

5. Izvlecite vodilno zico iz kanala za dodatno opremo ali naprave in jo pravilno zavrzite.

RAVNANJE Z ODPADKI
Po uporabi zavrzite izdelek in embalazo v skladu z bolni$ni¢no, upravno in/ali lokalno vladno politiko.

POSTOPEK PO POSEGU

Vsak resen incident, ki se zgodi v zvezi s to napravo, je treba prijaviti proizvajalcu in ustreznemu lokalnemu

regulativnemu organu.
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OZNAKE SIMBOLOV

Proizvajalec

Pooblascéeni zastopnik v Evropski
skupnosti/Evropski uniji

2] 2

Ne uporabljajte ponovno

_@E

Ne sterilizirajte ponovno

//_
\\

N
2

Hraniti lo¢eno od son¢ne
svetlobe

-
[N
-
-
[N

Hranite na suhem

Rok uporabnosti

29

Datum izdelave

o
m
“

Katalogka Stevilka

LOT

Serijska koda

UDI

Edinstven
identifikator naprave

Ta naprava ni izdelana iz lateksa iz

s y
L Poglejte navodila za uporabo ali I\Ie uporabqujte, ce Je.embalazz.i
1 elektronska navodila za uporabo poskodovana in preberite navodila
I~ za uporabo
STERILE|EO Sterilizirano z etilen oksidom & Previdno
Sterilni pregradni sistem/sterilna . .
P %‘,mbalaia i Odpri tukaj
M D Medicinski pripomocéek % Uvoznik

naravne gume

[ Pakiranje] Pakirano v fleksibilni peel vrecki

[ Datum proizvodnje] Glej embalazo

[ Sterilizacija] Steriliziran s plinom EO (etilen oksid)

[ Obdobje veljavnosti] 4 leta
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GARANCIJA

Omejena garancija za kupca. Micro-Tech jamci kupcu, da bodo izdelki brez napak v materialu in izdelavi eno
(1) leto od datuma nakupa ali dokler kupec ne bo uporabljal izdelka, ¢e bodo shranjeni in uporabljeni v skladu
z navodilih za shranjevanje in uporabo, ki jih zagotavlja Micro-Tech, in v skladu z veljavnimi zakonskimi
zahtevami. Opisi ali specifikacije v literaturi podjetja Micro-Tech so namenjeni splosnemu opisu izdelkov in
ne predstavljajo izrecnih garancij. Vsi tehni¢ni nasveti v zvezi z izdelkom in jamstvo za posebne lastnosti
izdelkov ali v izdelkih veljajo samo, ¢e in v obsegu, ki ga Micro-Tech posebej pisno potrdi. Te garancije ne
veljajo za okvaro ali pomanjkljivost izdelka zaradi nepravilnega shranjevanja, spreminjanja ali posledic
uporabe, za katero izdelki niso bili zasnovani ali ki negativno vplivajo na celovitost, zanesljivost ali delovanje

izdelkov.
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VAROVANI

1. Vyrobek je uréen pouze k jednorazovému pouziti! NEPOUZIVEITE opakované, opétovné
NESTERILIZUJTE ani jinak NEPREPRACOVAVEITE. Opakované pouziti, resterilizace nebo
prepracovani mize ohrozit strukturalni integritu prostfedku nebo vést k jeho selhani, coz mize mit za
nasledek zranéni, onemocnéni nebo imrti pacienta. Opakované pouZiti, resterilizace nebo piepracovani
mize rovnéz predstavovat riziko kontaminace prosttedku nebo zpiisobit infekéni onemocnéni pacienta.
Kontaminace prostfedku miize vést ke zranéni, onemocnéni nebo mrti pacienta. Spole¢nost Micro-Tech
nepiebira zadnou odpovédnost, pokud jde o opakované pouzité, opétovné sterilizované nebo
pfepracované nastroje.

2. Nepouzivejte tento prostiredek k zadnému jinému ucelu nez je jeho zamyslené pouziti.

3. Nezavadgjte prostfedek do endoskopu, pokud nemate jasné endoskopické zorné pole. Pokud nevidite
distalni konec vlozené ¢asti v endoskopickém zorném poli, nepouzivejte ho. VloZeni bez jasného
endoskopického zorného pole by mohlo zplisobit zranéni pacienta, jako je perforace, krvaceni nebo

poskozeni sliznice. Mohlo by také dojit k poSkozeni endoskopu nebo zdravotnického prostiedku.
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NAZEV ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

Nevaskularni sterilni hydroizola¢ni vodici drat
SpiraTrax" Nevaskularni sterilni hydroizolagni vodicidrat

POPIS ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

[OBSAH]

Kazdé baleni obsahuje:

Jeden (1) vodici drat

Jadro je vyrobeno z velmi pruzné slitiny, ktera zabranuje ohybani. Atraumaticky distalni hrot je vyroben z

meékkého polymerniho materidlu s hydrofilnim povrchem usnadniujicim kanylaci

MTN-BM-[ICI/C0]-

[ KATALOGOVE
O-

ISLO)
0-0-o

I W: vlnity povrch, bez W: hladky povrch
S: tuhy typ, bez S: standardni typ

J: pod tthlem, bez J: rovny

* Pokud je v REF uvedeno -W, produkt ma obchodni nazev ,, SpiraTrax™

[ SPECIFIKACE]

A: 7luta a modra
Pracovni délka < 100
Max. pramér / 100
Kéd vyrobku

Kéd spolecnosti

Max. prameér (mm)

Pracovni délka (mm)

Typ hrotu

Typ hiidele

Typ povrchu

<0,45
<0,53
<0,63

<0,89

2600+130
4500+225

Rovny,

Pod thlem

Standardni,

Tuhy

Hladky,

Vinity

[STRUKTURA]

—_

Rovny
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1 2 5
SN ; j -
Pod Ghlem
Obrazek 1 Vykres vyrobku
No Komponenta No Komponenta
1 Axialni jadro 4 Hydrofilni povrchovy material
2 Smrs$t'ovaci trubicka 5 Silikonovy olej
3 Hrot trubicka / /

[ INFORMACE/SKOLENI/KVALIFIKACE UZIVATELE ]

Prostfedek je uren pro pouziti 1ékafi nebo zdravotnickymi pracovniky, ktefi absolvovali odpovidajici

odbornou pfipravu v souladu s platnymi pravnimi predpisy.

UCEL POUZITI / INDIKACE

Prostfedek je urcen k selektivni kanylaci zlucovych cest, mimo jiné véetné hlavniho zlu¢ovodu, cystickych
cest, pravych a levych jaternich cest. Pfistroj je uren k pouZiti pti endoskopickych vykonech na Zlu¢ovych

cestach pro zavedeni a vyménu katétru.

CILOVA SKUPINA PACIENTU

Prostiedek je uren pro populaci dospélych a dospivajicich.

KONTRAINDIKACE

Kontraindikace tohoto prostiedku jsou specifické pro endoskopickou retrogradni cholangiopankreatografii
(ERCP), které mohou zahrnovat:

1. U pacientii s obstrukei horni ¢asti traviciho traktu se prostfedek nemusi dostat do sestupného duodena;
2. Nemoznost prichodu endoskopu nebo neschopnost tolerance endoskopie;

3. Zavazné kardiopulmonalni onemocnéni;
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4. Tézka koagulopatie;
5. Akutni pankreatitida a zdvazna infekce zluCovych cest.
6. Tézka alergicka reakce na kontrastni latku;

7. Jakékoli dalsi stavy, které 1ékat vyhodnoti jako nevhodné pro pouziti.

NEZADOUCI UCINKY

Mezi potencialni komplikace patii:
Pankreatitida

Cholangitida

Cholecystitida
Hyperamylasémie

Perforace

Krvéceni

Sepse

Tkénové trauma

Edém

Komplikace, které nejsou v souc¢asné dobé znamy nebo pozorovany.

L 2R 2R 2R 2R 2K 2% 2R 2R 2% 4

UPOZORNENI

1. Pted pouZitim si prosim pfectéte navod k pouziti.

2. Pred pouzitim se o¢ekava dikladné porozuméni technickym zasadam, klinickym aplikacim a souvisejicim
rizikGm.

3. Pacient by mél byt sezndmen s podrobnostmi zdkroku a veSkerymi potencialnimi riziky a komplikacemi,

které mohou vést ke zranéni, onemocnéni ¢i imrti pacientd, a vyjadtit s nimi sviij souhlas.
4. Tento prostiedek nijak neupravujte, a to v zadné podobé ani forme.
5. Tento prostfedek neni urcen k pouziti v ptitomnosti hotlavych kapalin, v prostredi obohaceném kyslikem

nebo v piitomnosti vybusnych plynd.

POZNAMKY

1. Pfed pouzitim tohoto prostiedku je nutné dikladné porozumét technickym principtim, klinickym aplikacim a
riziklim spojenym s ERCP.
2. Prostiedek je urcen pouze k jednorazovému pouziti a pouze pro jednu osobu.

3. Pokud prostiedek nelze z ndhlého diivodu pouzit, odeberte ho prosim spravnym zptsobem.
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4. V kazdé krabici (2 prostiedky) je ptilozen jeden ndvod k pouziti. V piipadé potieby dalSich kopii se prosim

obrat'te na spole¢nost Micro-Tech a vyzadejte si bezplatné kopie.

JAK JE PROSTREDEK DODAVAN
Prostiedek je dodavan sterilizovany.

SKLADOVANI

Prostfedek je tfeba skladovat na chladném a suchém misté a chranit pred slune¢nim zarenim. Nevystavujte

jeho obal plisobeni organickych rozpoustédel, ionizujicimu zafeni nebo ultrafialovému zéfeni.

KOMPATIBILITA

Endoskopické, diagnostické a terapeutické ptistroje pii ERCP. Ujistéte se, Ze vnitini pramér lumen katétru
uréeného k zavedeni vodiciho dratu je vétsi nez vnéjsi primér vodiciho dratu a délka vodiciho dratu je vétsi nez

délka katétru.

POKYNY K POUZITI

[ PRIPRAVNA KONTROLA A PRIPRAVA ]

1. Pfed pouzitim zkontrolujte etiketu a ujistéte se, Ze jste vyrobek spotiebovali pred uplynutim doby
pouzitelnosti.

2. Pokud se na zdravotnickém prostfedku objevi praskly drat, poskozeny povrch nebo jiné poskozeni, prostiedek
nepouzivejte a vymeéiite jej.

3. Ujistéte se, ze vnitini praimér lumen katétru uréeného k zavedeni vodiciho dratu je vétsi nez vnéjsi primeér
vodiciho dratu a délka vodiciho dratu je dvakrat delsi nez katétr.

4. Pred vyjmutim vodiciho dratu z obalu jej proplachnéte sterilni vodou nebo fyziologickym roztokem. Ponechte
si obal pro ulozeni vodiciho dratu, pokud bude znovu pouZit pfi stejném zakroku.

Upozornéni: Vodici drat neotirejte suchou gazou.

5. Prostredek je nyni piipraven k pouziti.

[NAVOD K POUZITI ]
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Tento prostiedek je urcen k pouziti s endoskopem.

Upozornéni: Pokud je pfi kontrole zjisténa jakakoli zdvada, vodici drat nepouzivejte. Poskozeny vyrobek prosim
vrat'te spole¢nosti Micro-tech za tiCelem vymény.

Upozornéni: Nepouzivejte s katétry s kovovymi hroty. Vytazeni vodiciho dratu ptes katétr s kovovym hrotem
mize poskodit povrch vodiciho dratu.

1. Prosttedek Ize pouzit n€kterym z nasledujicich zptsobti:

A. Prostiedek se nejprve umisti do cesty za ti¢elem zajisténi pocatecniho pristupu a teprve poté se pies vodici
drat umisti katétr.

B. Katétr se pfedem nasadi na prostiedek a spolecné se umisti do cesty.

C. Prostiedek je zavadén prostiednictvim pfedem umisténého katétru.

D. Endoskopické pfistroje 1ze vyménovat ptes prostiedek. Pruhované znacky pro sledovani pohybu mohou byt
endoskopicky monitorovany, aby bylo mozné zachovat piistup do vybranych zlu€ovych cest. Pokud se drat
zacne pohybovat proximalné nebo distalné, pruhované znacky pro sledovani pohybu poskytnou endoskopické
vizuélni potvrzeni a umozni pfemisténi dratu.

2. Pti endoskopickém monitorovani pruhovanych znacek pro sledovani pohybu opatrné posuiite vodici drat do
pozadovaného mista ve zlucovych cestach.

3. Fluoroskopicky potvrd’te polohu distalniho rentgenového hrotu na vodicim dratu.

4. Dokoncete vymenu zdravotnického prostiedku pies vodici drat dle potieby zakroku.

5. Vyjméte vodici drat z kanalu pro pfislusenstvi nebo z nastroje a fadné jej zlikvidujte.

LIKVIDACE VYROBKU

Po pouziti zlikvidujte vyrobek a obal v souladu s pfisluSnymi nemocni¢nimi, spravnimi nebo komunalnimi

zasadami.

PO ZAKROKU

Jakykoli zavazny incident, k némuz dojde v souvislosti s timto prostfedkem, by mél byt oznamen vyrobci a

pfislusnému mistnimu regula¢nimu orgéanu.
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VYZNAM SYMBOLU

Vyrobce

Zplnomocnény zéstupce v
Evropském spolecenstvi / Evropské
unii

Nepouzivejte opakované

= 2
‘@E

Opétovné nesterilizujte

\\ // ‘« 4‘4
()
7| ‘T Chrafite pted slune¢nim zafenim T Udrzujte v suchu
o
]
Datum spotieby & Datum vyroby
R E F Katalogové ¢islo L 0 T Kod sarze

'}-‘ Konzultujte ndvod k pouziti Pokud je obal poskozen, prostifedek
1 nebo elektronicky navod k nepouzivejte a podivejte se do
~— pouziti navod k pouziti
Sterilizovano za pouZiti <
STERILE[EO . Upozornéni
ethylenoxidu
Sterilni bariérovy systém/ o
steriln baleni i Zde otevrit
M D Zdravotnicky prostiedek % Dovozce
U D I Jedine¢ny identifikator Tento prostfedek neni vyroben z
zafizeni latexu pfirodniho kaucuku

[ Obal] Baleno v plastovém obalu
[ Datum vyroby] Viz obal
[ Sterilizace] Sterilizovano plynem EO (etylenoxid)

[Doba trvanlivosti] 4 roky
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ZARUKA

Omezena zaruka pro kupujiciho. Spole¢nost Micro-Tech zarucuje kupujicimu, Ze po dobu jednoho (1) roku od
data nakupu nebo do doby, kdy bude vyrobek kupujicim pouZzit, je tento vyrobek bez vad materialt a
zpracovani, pokud je skladovan a pouzit v souladu s pokyny spole¢nosti Micro-Tech pro skladovani a pouziti a
v souladu s pfislusnymi regulatornimi pozadavky. Popisy nebo specifikace uvedené v dokumentaci spole¢nosti
Micro-Tech jsou uréené k obecnému popisu vyrobkil a neptedstavuji zadné vyslovné zaruky. Jakékoli
technické poradenstvi tykajici se vyrobku a zaruka na specifické vlastnosti vyrobki je ucinna pouze tehdy,
pokud je vyslovné pisemné potvrzena spole¢nosti Micro-Tech, a pouze v rozsahu takového potvrzeni. Tyto
zaruky se nevztahuji na selhani nebo vadnost vyrobku kvili nespravnému skladovani, tipraveé nebo nasledktim
pouziti, pro které nebyl vyrobek navrzen nebo které nepiiznivé ovliviiuji integritu, spolehlivost nebo

vykonnost vyrobku.
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FIGYELMEZTETES

1. A termék egyszeri hasznalatra késziilt! NE hasznalja tijra, ne sterilizalja ijra és/vagy ne hasznositsa ujra.
Az Ojrafelhasznalés, az Ujrasterilizalas vagy az ujrahasznositas veszélyeztetheti az eszkoz szerkezetének
sértetlenségét, és/vagy az eszkoz olyan tipustt meghibasodasat okozhatja, amely a beteg sériiléséhez,
megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet. Az Gjrafelhasznalas, az Ujrasterilizalas vagy az
ujrahasznositas az eszkdz beszennyezodését eredményezheti, és/vagy fert6zo betegség(ek)t okozhat. Az
eszkoz beszennyezddése a beteg sériiléséhez, betegségéhez vagy haldlahoz vezethet. A Micro-Tech nem
vallal felel6sséget az ujrafelhasznalt, az Gjrasterilizalt vagy az Gjrahasznositott eszk6zokért.

2. Az eszkozt csak a rendeltetési céljanak megfelelden hasznalja.

3. Az eszkozt csak akkor helyezze be az endoszkopba, ha az endoszkopos latdmezo tiszta. Ha az
endoszkopos 1atdmezOben nem latja a behelyezendd rész végét, ne hasznalja az eszkozt. A tiszta
endoszkopos 1atomezo nélkiili behelyezés a beteg sériilését okozhatja, példaul perforacidhoz, vérzéshez

vagy a nyalkahartya karosodasahoz vezethet. Ez az endoszkopot és/vagy az eszkozt is karosithatja.
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AZ ESZKOZ NEVE

Nem vaszkularis steril Hydro Slide vezetédrot
SpiraTrax™ Nem vaszkularis steril Hydro Slide vezet6drot

AZ ESZKOZ LEIRASA

[ TARTALOM]

Minden Iélegzo tasak a kdvetkezdket tartalmazza:

Egy (1) vezetddrotot

A gorbiilés megakadalyozasa érdekében a mag rendkiviil rugalmas 6tvozetbdl késziilt. A kaniilalas
megkdnnyitése érdekében az atraumatikus disztalis hegy puha polimer anyagbdl késziilt, és hidrofil bevonatot

kapott

[ KATALOGUSSZAM]
MTN-BM-OI/O0-00-0-0-00
I W: hullamos feliilet, nem W: sima feliilet
S: merev tipus, nem S: normal tipus
J: Sz6g, nem J: egyenes
A: Sarga és kék
Munkahossz X 100

Max. Atméré/100
Termékkod

Térsasagkod
* Ha a REF tartalmazza a -W jel6lést, a termék kereskedelmi neve ,, SpiraTrax™
[ SPECIFIKACIOK]

Max. Atméré (mm) Munkahossz (mm) Hegy tipusa Tengely tipusa Feliilet tipusa
<0,45
<0,53 2600£130 Egyenes, Normal, Sima,
<0,63 4500+225 Szog Merev Hullamos
<0,89
[SZERKEZET]

\ & & 15 F N & = 4

—_

Egyenes
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S SRS 5 S——
Szog
1. abra A termék abraja
No Komponens No Komponens
1 Axialis mag 4 Hidrofil bevonat
2 Zsugorodo cs6 5 Szilikonolaj
3 Hegycso / /

[ AFELHASZNALOK TAJEKOZTATASA/KEPZES/KEPESITES )

Ez az eszkdz olyan orvosok és egészségiigyi dolgozok szamara késziilt, akik az alkalmazando6 jogszabalyoknak

megfeleld képzésben részesiiltek.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT/JAVALLATOK

Az eszkdz az epevezetékek szelektiv kaniilalasara szolgal, tobbek kozott a kozos epevezeték, a cisztas, a jobb
¢s a bal oldali majvezeték kezelésére hasznalhatd. Az eszkdzt ugy tervezték, hogy az epeuti endoszkdpos

beavatkozasok soran hasznalhato legyen a katéter bevezetésére és cseréjére.

CELZOTT PACIENSCSOPORT

Az eszkoz felndtt és serdiilokoru €s paciensek vizsgalata soran hasznalhato.

ELLENJAVALLATOK

Az eszkozre vonatkoz6 ellenjavallatok megegyeznek az endoszkdpos retrograd cholangiopancreatographidra
(ERCP) vonatkozo6 ellenjavallatokkal, amelyek a kovetkezok:

1. A felsé emésztérendszeri elzdrodéasban szenvedd pacienseknél eléfordulhat, hogy az eszkdz nem ériel a
duodenum leszalld szakaszat;

2. Olyan betegek, akiknél az endoszkop athaladasa nem biztosithatd, vagy akik nem toleraljak az
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endoszkopiat;

3. Sulyos sziv- és tiidobetegség,

4. Sulyos véralvadési zavar;

5. Akut hasnyalmirigy-gyulladas és sulyos epeuti fertdzés.

6. Sulyos allergias reakci6 a kontrasztanyagra;

7. Minden olyan koriilmény, amelybdl az orvos arra a megallapitasra jut, hogy az eszk6z az adott paciensen

nem alkalmazhato.

KAROS MELLEKHATASOK

A lehetséges szovodmények tobbek kdzott a kovetkezok:
Hasnyalmirigy-gyulladas

Epeutgyulladas

Epeholyag-gyulladas

Hyperamylasaemia

Perforacio

Vérzés

Szepszis

Szovettrauma

Odéma

Olyan szovédmények, amelyek jelenleg nem ismertek, vagy eddig nem fordultak el6.

L 2R 2K 2K 2% 2% 2R 2R 2R 2R 2

FIGYELMEZTETESEK

1. Hasznalat eldtt olvassa el a hasznalati Gtmutatot.

2. Hasznalat el6tt alaposan tajékozodjon az eszkozre vonatkozo technikai elvekrdl, a klinikai alkalmazasrol
és a kapcsolodo kockazatokrol.

3. Apaciensnek a megfelel6 tajékoztatas utan ki kell nyilvanitania, hogy beleegyezik a beavatkozasba, és el
kell fogadnia a lehetséges kockazatokat és szovodményeket, amelyek a paciens sériilését, megbetegedését

vagy halalat okozhatjak.
4. Az eszkdzon és annak anyagan semmilyen modositas nem végezhetd.
5. Ezaz eszkoz gyulékony folyadékok jelenlétében, oxigéndus atmoszféraban vagy robbanasveszélyes gazok

jelenlétében nem hasznalhato.
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MEGJEGYZESEK

1. Az eszkoz hasznalata eldtt az ERCP miiszaki alapelveinek, klinikai alkalmazasanak és az alkalmazassal jaro
kockézatoknak az alapos megismerésére van sziikség.

2. Az eszkoz csak egyszeri hasznalatra alkalmas, és kizarélag egyetlen paciensen alkalmazhato.

3. Amennyiben az eszkdz hirtelen hasznalhatatlanna valik, kérjiik, tavolitsa el azt a megfelel6 modon.

4. A doboz (2 eszkoz) a Hasznalati itmutatd egy példanyat tartalmazza. Ha tovabbi példanyokra van sziiksége,
kérjiik, vegye fel a kapcsolatot a Micro-Tech munkatarsaival.

SZALLITAS

Az eszkozt steril allapotban szallitjuk.

TAROLAS

Az eszkdzt szaraz, hlivos helyen tarolja, és tartsa tavol a napfénytdl. A csomagolast ne tegye ki szerves

oldoszernek, ionizal6 sugarzasnak vagy ultraibolya sugarzasnak.

KOMPATIBILITAS

Endoszkop, diagnosztikai és terapias eszk6zok az ERCP soran. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a vezetddrot
behelyezésére hasznalni kivant katéterlumen belsd atmérdje nagyobb, mint a vezetddrot kiilsé atmérdje, és a

vezetddrot hossza meghaladja a katéter hosszat.

HASZNALATI UTMUTATO

[ PREPARATIV ELLENORZES ES ELOKESZITES ]

1. Hasznalat el6tt ellendrizze a cimkét, és gy6z6djon meg arrol, hogy nem jart le a termék szavatossaga.

2. Ha a vezeték megrepedt, az eszkoz eltort, vagy egyeb sériilés lathato rajta, ne hasznalja az eszkozt.

3. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a vezetddrdt behelyezésére hasznalni kivant katéterlumen belsd atmérdje nagyobb,

mint a vezetddrot kiilsé atmérdje, és a vezetddrot hossza kétszerese a katéter hosszanak.

4. A vezetddrotnak a csomagolasbol valo eltavolitasa el6tt hasznaljon steril vizet vagy sooldatot az dblitéshez. Ha

a vezetddrotot az eljaras soran tobbszor is hasznalja, ne dobja el a csomagolasat.
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Vigyazat: A vezetddrotot ne tordlje le szaraz gézzel.
5. Az eszkoz készen all a hasznalatra.

[ HASZNALATI UTMUTATO]
Ezt az eszk6zt endoszkoppal vald hasznalatra tervezték.
Vigyazat: Ha az ellenérzés soran barmilyen hibat észlel, ne hasznalja az eszkdzt. A hibas terméket kiildje vissza a
Micro-Tech munkatarsainak, akik gondoskodnak annak cseréjérol.
Figyelem: Ne hasznalja fémbol késziilt heggyel rendelkezd katéterekkel. A vezetddrot fémbol késziilt heggyel
rendelkezd katéteren keresztiil torténd kihtizasa felsértheti a vezetddrot feliiletét.
1. Az eszkdz az alabbi modokon hasznalhato:
A. A kezdeti hozzaférés biztositdsa érdekében az eszkdzt el6szor a csatorndba helyezi, a katétert ezutdn helyezi
a vezetddrot folé.
B. A katétert elére behelyezi az eszkozbe, és a kettot egylitt helyezi be a csatonéba.
C. Az eszkozt egy elore elhelyezett katéteren keresztiil helyezi be.
D. Az endoszkdpos eszkozok az eszkdzon keresztiil cserélhetok. A sadvos mozgasjelzok endoszkop segitségével
ellendrizheték, ami segit fenntartani a kivalasztott epevezetéken beliili hozzaférést. Ha a drot proximalisan
vagy disztalisan mozogni kezd, a sdvos mozgésjelz6k az endoszkop segitségével vizualis megerdsitést adnak,
és lehetové teszik a drét Gjrapozicionalasat.
2. Ovatosan tolja elére a vezetddrotot a kivant epeuti pozicio eléréséig, és az endoszkoppal figyelje a savos
mozgasjelzoket.
4. Sziikség esetén cserélje ki a teljes eszkdzt a vezetddrottal.
5. Huzza ki a vezetddrotot a segédcsatornabdl vagy az eszkozbdl, és gondoskodjon a megfeleld

artalmatlanitasrol.

ARTALMATLANITAS

Hasznalat utan a terméket és a csomagolast a korhaz, a kormanyzat és/vagy az dnkormanyzat eléirasainak

megfelelden kell megsemmisiteni.

A BEAVATKOZAS UTAN

Az eszkdz hasznalataval kapcsolatos stlyos eseményeket jelenteni kell a gyartonak és az illetékes helyi
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szabalyozo hatosagnak.

SZIMBOLUMOK

Gyarté

Az Eurépai Kozdsségben/Eurdpai
Unioban miikodé meghatalmazott
képviseld

® E

Ne hasznalja Gjra

_@E

Ne sterilizalja ujra

\\‘// « ¢ 4‘ ‘
7{? Napfénytdl tavol tartandd T Széraz helyen tartando
®
A felhasznal(lilgl(l)z?ag lejaratanak , , ,. | \ A gyértas idépontja
R E F Katalégusszam L 0 T Gyartasi tételszam

=

Olvassa el a papir alapt vagy az
elektronikus formatumu
hasznalati Gtmutatot

Ne hasznalja az eszkozt, ha a
csomagolas megsériilt, és olvassa el
a hasznalati utmutatot

STERILE|[EO

Etilén-oxiddal sterilizalva Vigyazat

Steril zarorendsz,er/ steril Tt nyilik
csomagolas

M D Orvostechnikai eszk6z Import6r

UDI

Egyedi eszkoz
azonosito

@ =>@

Ez az eszk6z nem természetes
gumilatexbdl késziilt

[ Csomagolas 1 Hajlékony lélegzd tasakba csomagolva

[ Gyartasi datum ] A csomagoldson

[ Sterilizalas] EO (etilén-oxid) gazzal sterilizalva

[ Ervényességiidé] 4 év
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GARANCIA

A Vasarléra vonatkozo korlatozott garancia. A Micro-Tech garantalja, hogy az eszk6z a hasznalati utasitasnak
és a szabalyozasi kovetelményeknek megfeleld tarolas és hasznalat mellett a vasarlas idépontjatdl szamitott
egy (1) éven beliil, vagy ameddig a Vasarlo azt hasznalja, anyag- és gyartasi hibaktol mentes lesz. A
Micro-Tech szakirodalmaban szerepld leirdsok vagy specifikaciok altalaban a termékek leirasara szolgalnak, és
nem jelentenek kifejezett garanciat. A termékkel kapcsolatos barmilyen technikai tanacsadas, valamint a
termékek sajatos tulajdonsagainak biztositasa csak akkor érvényes, ha és amennyiben a Micro-Tech irdsban
kifejezetten megerdsiti. A garancia a helytelen tarolasbol, az atalakitasbol, a nem rendeltetésszerii vagy a
termék szerkezetét, megbizhatosagat vagy teljesitményét veszélyeztetd hasznalatbol eredd karok

bekovetkezése esetén nem érvényesitheto.
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UYARI

1. Uriiniin yalmzca tek kullanimlik olmas1 amaglanmistir! Yeniden KULLANMAYIN, yeniden sterilize
etmeyin ve/veya yeniden islemeyin. Yeniden kullanim, yeniden sterilizasyon veya yeniden isleme,
cihazin yapisal biitiinliigiini tehlikeye atabilir ve/veya cihaz arizasina yol agabilir; bu da hastanin
yaralanmast, hastalanmasi veya oliimiiyle sonuglanabilir. Yeniden kullanim, yeniden sterilizasyon veya
yeniden isleme, cihazin kirlenmesi riskini de dogurabilir ve/veya hastanin bulasici bir
hastaliga/hastaliklara yakalanmasina da neden olabilir. Cihazin kontaminasyonu hastanin yaralanmasina,
hastaligina veya 6liimiine neden olabilir. Micro-Tech, yeniden kullanilan, yeniden sterilize edilen veya
yeniden islenen aletlerle ilgili olarak hic¢bir sorumluluk kabul etmez.

2. Bucihaz kullanim amaci1 haricinde herhangi bagka bir amagla kullanmayin.

3. Net bir endoskopik goriis alaniniz olmadik¢a cihazi endoskop i¢ine yerlestirmeyin. Endoskopik goriis
alaninda yerlestirme kisminin distal ucunu géremiyorsaniz kullanmayin. Net endoskopik goriis alani
olmadan yapilacak bir yerlestirme islemi, perforasyon, hemoraj veya mukoza zar1 hasar1 gibi bir hasta

yaralanmasina neden olabilir. Endoskopa ve/veya cihaza da zarar verebilir.
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CiHAZ ADI

Vaskiiler Olmayan Steril Hidro Slide Kilavuz Teli
SpiraTrax'" Vaskiiler Olmayan Steril Hidro Slide Kilavuz Teli

CIHAZ ACIKLAMASI

[ICINDEKILER]

Her paketlenmis kese sunlar igerir:
Bir (1) Kilavuz Tel
Cekirdek, biikiilmeyi 6nlemek i¢in siiper elastik alasimdan yapilmistir. Atravmatik distal ug, kaniilasyonu

kolaylastirmak i¢in hidrofilik kaplamali yumusak polimerik malzemeden yapilmistir

[ KATALOG NUMARASI ]
MTN-BM-LIC1/OI0-O-C-C-C

I W: dalgali yiizey, W yok: piiriizsiiz yiizey
S: sert tip, S yok: normal tip

J: agily, J yok: diiz

A: sar1 ve mavi

Calisma Uzunlugu < 100
Maks. Cap/100

Uriin Kodu
Sirket Kodu
* E§er REFte -W bulunuyorsa, Grlinin ticari adi ,, SpiraTrax™ dir.
[OZELLIK]
Maks. Cap (mm) Caligma Uzunlugu (mm) Ug Tipi Mil Tipi Yiizey Tipi
<0,45
<0,53 2600+130 Diiz, Normal, Piiriizsiiz,
<0,63 4500+225 Acilt Sert Dalgali
<0,89
[YAPI]

Diiz
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Acilt
Sekil 1 Uriin Cizimi

No Bilesen No Bilesen

1 Aksiyal ¢gekirdek 4 Hidrofilik Kaplama
2 Biiziigmeli Tiip 5 Silikon yag1

3 Ug Tipti / /

[ KULLANICI BILGILERI/NITELIKLER/]

Cihaz, yiiriirliikteki yasalara uygun olarak gereken egitimi almis hekimler veya saglik personeli tarafindan

kullanilmak tizere tasarlanmaistir.

KULLANIM AMACI/ENDiKASYONLARI

Cihaz, bagta ortak safra, kistik, sag ve sol hepatik kanallar olmak {izere safra kanallarinin segici
kaniilasyonunda kullanim i¢in endikedir. Cihaz, endoskopik biliyer prosediirler sirasinda kateter girisi ve

degisimi i¢in kullanilmak {izere tasarlanmistir.

HEDEF HASTA GRUBU

Cihaz, yetiskin ve ergen popiilasyonlari i¢in tasarlanmustir.

KONTRENDIKASYONLAR

Bu cihaz i¢in kontrendikasyonlar, endoskopik retrograd kolanjiyopankreatografiye (ERCP) 6zgii olanlardir ve
sunlari igerebilir:

1. Ust sindirim sistemi tikaniklig1 olan hastalarda cihaz inen onikiparmak bagirsagina ulasamayabilir;

2. Endoskopu gegememe veya endoskopiyi tolere edememe;

3. Agir kardiyopulmoner hastalik;
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4. Siddetli koagiilopati;
5. Akut pankreatit ve siddetli safra yolu enfeksiyonu.
6. Kontrast maddeye siddetli alerjik reaksiyon;

7. Hekimin kullanim i¢in uygun olmadigina karar verdigi diger durumlar.

ADVERS OLAYLAR

Potansiyel komplikasyonlar sunlardir:
Pankreatit

Kolanjit

Kolesistit

Hiperamilazemi

Perforasyon

Hemoraji

Sepsis

Doku Travmasi

Odem

Halihazirda bilinmeyen veya gézlemlenmeyen komplikasyonlar mevcut olabilir.

L 2R 2R 2R 2R 2K 2% 2R 2R 2% 4

UYARILAR

1. Kullanimdan 6nce Kullanim Talimati tamamini okuyun.

2. Kullanmadan 6nce teknik prensiplerin, klinik uygulamalarin ve iliskili risklerin kapsamli bir sekilde
anlagiliyor olmasi beklenmektedir.

3. Hasta, operasyonun detaylar1 ve yaralanmasina, hastalanmasina veya oliimiine yol acabilecek tiim olas1

risk ve komplikasyonlar konusunda bilgilendirilmeli ve bunlar1 kabul ettigini ifade etmelidir.
4. Bu cihazda higbir sekilde, bigim veya madde degisikligi yapmayin.
5. Bucihaz, Yanici sivilarin bulundugu ortamlarda, Oksijence Zenginlestirilmis Atmosferde veya patlayici

gazlarin bulundugu ortamlarda kullanilmak {izere tasarlanmamustir.

NOTLAR

1. Bu cihaz1 kullanmadan 6nce ERCP ile ilgili teknik prensiplerin, klinik uygulamalarin ve risklerin tam olarak
anlasilmasi gereklidir.
2. Cihaz yalnizca tek kullanimlik ve yalnizca tek kisi i¢in tasarlanmustir.

3. Cihaz ani bir nedenle kullanilamryorsa, liitfen cihazi dogru sekilde ¢ikarin.
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4. Kullanim Talimati tek bir kopyas1 bir kutuda (2 cihaz) saglanmistir. Daha fazla kopya istenirse liitfen Micro-Tech

ile iletisime gecin; bunlari size licretsiz olarak tedarik edecegiz.

NASIL TEDARIK EDILIiR
Cihaz steril olarak tedarik edilir.

SAKLAMA

Cihaz serin ve kuru bir yerde saklanmali, giines 1s181indan uzak tutulmali ve paket organik ¢oziicii, iyonlastirici

radyasyon veya ultraviyole radyasyona maruz birakilmamalidir.

UYUMLULUK

Endoskop, ERCP sirasinda teshis ve tedavi cihazlari. Kilavuz telin yerlestirilmesi igin tasarlanan kateter
liimeninin i¢ ¢apmin kilavuz telin dis ¢apindan daha biiyiik oldugundan ve kilavuz tel uzunlugunun kateter

uzunlugundan daha fazla oldugundan emin olun.

KULLANIM TALIMATI

[HAZIRLIK AMACLI KONTROL VE HAZIRLAMA ]

1. Kullanmadan 6nce etiketi kontrol edin ve iiriiniin son kullanma tarihinden 6nce kullanildigindan emin olun.
2. Cihazda catlak tel, kirik ylizey veya baska bir hasar varsa, liitfen cihazi kullanmaym ve degistirin.
3. Kilavuz telin yerlestirilmesi i¢in tasarlanan kateter liimeninin i¢ ¢apinin kilavuz telin dis ¢apindan daha biiylik
oldugundan ve kilavuz telin uzunlugunun kateterin iki kat1 oldugundan emin olun.
4. Kilavuz teli ambalaj kasnagindan ¢ikarmadan 6nce steril su veya serum fizyolojik ile yikaym. Ayni prosediir
sirasinda tekrar kullanilacaksa kilavuz teli saklamak i¢in kasnagi saklayin.
Dikkat: Kilavuz teli kuru gazl bezle silmeyin.
5. Cihaz artik kullanima hazirdir.
[ KULLANIM TALIMATI]
Bu cihaz bir endoskop ile kullanilmak {izere tasarlanmustir.
Dikkat: Kontrol sirasinda herhangi bir kusur bulunursa kilavuz teli kullanmayin. Liitfen kusurlu iiriinleri degisim

icin Micro-tech'e iade edin.
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Dikkat: Metal uglu kateterlerle kullanmayin. Kilavuz telin metal uclu bir kateterden ¢ekilmesi kilavuz telin
ylizeyine zarar verebilir.

1. Cihaz asagidaki sekillerden herhangi biriyle kullanilabilir:

A. Kilavuz telin {izerine bir kateter yerlestirmeden once ilk erisimi saglamak igin cihaz dnce kanala
yerlestirilir.

B. Cihazin {izerine 6nceden bir kateter yiiklenir ve bunlar kanala birlikte yerlestirilir.

C. Cihaz 6nceden yerlestirilmis bir kateter araciligiyla geri yiiklenir.

D. Endoskopik cihazlar cihaz lizerinden degistirilebilir. Cizgili hareket isaretleri, segilen safra kanalinda
erigimin siirdiiriilmesine yardimei olmak i¢in endoskopik olarak izlenebilir. Tel proksimale veya distale hareket
etmeye bagslarsa, ¢izgili hareket isaretleri endoskopik gorsel onay saglayacak ve telin yeniden
konumlandirilmasina izin verecektir.

2. Cizgili hareket isaretlerini endoskopik olarak izlerken kilavuz teli dikkatlice istenen biliyer kanal konumuna
ilerletin.

3. Distal radyoopak ucun kilavuz tel {izerindeki konumunu floroskopik olarak dogrulayin.

4. Prosediiriin gerektirdigi sekilde kilavuz tel tizerinden cihaz degisimlerini tamamlayin.

5. Kilavuz teli aksesuar kanalindan veya cihazdan ¢ekin ve uygun sekilde atin.

URUN iMHASI

Kullanimdan sonra iiriin ve ambalaji, hastane politikasmna, idari politikaya ve/veya yerel yonetim politikasina
uygun olarak imha edin.

ISLEM SONRASI

Bu cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay iireticiye ve ilgili yerel diizenleyici kuruma

bildirilmelidir.
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SEMBOL GOSTERGELERI

w

Uretici

Avrupa Toplulugu'ndaki/ Avrupa
Birligi'ndeki yetkili temsilci

@

Yeniden kullanmayin

o]

Tekrar sterilize etmeyin

Q-
N~
7}

Giines 1s181indan uzak tutun

[N
-

[N
-

-

[N

Kuru tutun

Son kullanma tarihi

29

Uretim tarihi

REF

Katalog numarasi

LOT

Parti kodu

o]
[li

Kullanim Talimatina veya
elektronik Kullanim Talimatina
bagvurun

Paket hasarliysa kullanmayin ve
Kullanim Talimatina bagvurun

STERILE|EO

Etilen oksit kullanilarak sterilize
edilmistir

Dikkat

Steril bariyer sistemi / steril
ambalaj

Buradan agin

MD

Tibbi Cihaz

Ithalatg1

UDI

Benzersiz cihaz
tanimlayicisi

@ =>®

Bu cihaz dogal kauguk lateks ile
yapilmamistir

[ Ambalaj] Esnek soyulabilir kese iginde paketlenmistir

[ Uretim Tarihi]l Bkz. Ambalaj

[ Sterilizasyon] EO (etilen oksit) gazi ile sterilize edilmistir

[ Gecerlilik Siiresi] 4 Y1l
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GARANTI

Alictya Smirli Garanti. Micro-Tech, Aliciya, satin alma tarihinden itibaren bir (1) y1l sonraki tarih veya {irliniin
Alict tarafindan kullanilmaya baglandig tarihten hangisi daha 6nceyse o tarihe kadar, Micro-Tech tarafindan
saglanan saklama ve kullanim talimatlarina ve gegerli yasal gerekliliklere uygun olarak saklanmasi ve
kullanilmas1 halinde, iirlinlerin malzeme ve is¢ilik agisindan kusursuz olacagini garanti eder. Micro-Tech'in
literatiiriinde yer alan tanimlamalar veya 6zelliklerin, iiriinleri genel olarak tanimlamasi1 amaglanmig olup
bunlar, herhangi bir agik garanti teskil etmemektedir. Uriinle ilgili her tiirlii teknik tavsiye ve belirli 6zelliklere
veya lrilinlere dair tiim garantiler, yalnizca Micro-Tech tarafindan yazili olarak onaylanmasi halinde ve
onaylandigi 6l¢ilide gecerli olacaktir. Bu garantiler, yanlis depolama, degistirme veya iiriinlerin tasarlanma
amacina uygun olmayan veya iriinlerin biitiinliigiinii, giivenilirligini veya performansini olumsuz yonde

etkileyen kullanimlarin sonuglari nedeniyle olusan {iriin bozulmasi veya kusuru i¢in gegerli degildir.
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AVERTIZARE

1. Produsul este destinat unei singure utilizari! NU reutilizati, resterilizati si/sau reprocesati. Reutilizarea,
resterilizarea sau reprocesarea poate compromite integritatea structurald a dispozitivului si/sau poate duce
la defectarea dispozitivului care, la rAndul sau, poate duce la ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului.
Reutilizarea, resterilizarea sau reprocesarea pot crea, de asemenea, un risc de contaminare a dispozitivului
si/sau poate cauza boli infectioase ale pacientului. Contaminarea dispozitivului poate duce la ranirea,
imbolnavirea sau decesul pacientului. Micro-Tech nu isi asuma nicio raspundere cu privire la
instrumentele reutilizate, resterilizate sau reprocesate.

2. Nuutilizati acest dispozitiv 1n alte scopuri decat cele pentru care a fost conceput.

3. Nuintroduceti dispozitivul in endoscop decat daca aveti un cAmp vizual endoscopic clar. Daca nu puteti
vedea capatul distal al portiunii de insertie in cdmpul vizual endoscopic, nu il utilizati. Insertia fara cdmp
vizual endoscopic clar poate provoca leziuni ale pacientului, cum ar fi perforatiile, hemoragiile sau leziuni

ale membranei mucoase. De asemenea, acest lucru poate deteriora endoscopul si/sau dispozitivul.
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NUMELE DISPOZITIVULUI

Fir de ghidare steril cu sistem hidraulic de alunecare, non-vascular
SpiraTrax" Fir de ghidare steril cu sistem hidraulic de alunecare, non-vascular

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

[ CONTINUT]

Fiecare unitate de ambalare contine urmatoarele:

Un (1) fir de ghidare

Miezul este fabricat din aliaj super elastic pentru a preveni indoirea. Varful distal atraumatic este fabricat din

material polimeric moale cu acoperire hidrofild pentru a usura operatia de canulare

[NUMAR CATALOG])

MTN-BM- L10)/4J0-L-

g-0-0
I W: suprafata ondulata, fara W: suprafata neteda

J: Unghiular, fard J: drept

S: tip rigid, fara S: tip normal

A: Galben si albastru

Lungime de lucru X 100
Max. Diametru/100

Cod produs
Cod Companie
* Daca Tn REF este indicat -W, produsul are denumirea comerciala ,, SpiraTrax™
[SPECIFICATII]
Max. Diametru (mm) | Lungime de lucru (mm) Tip varf Tip ax Tip suprafata
<0,45
<0,53 2600+130 Drept, Normal, Neteda,
<0,63 4500+225 Unghiular Rigid Ondulata
<0,89
[STRUCTURA]

—_

Drept
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Unghiular
Figura 1 Desen produs

No Componenta No Componenta

1 Miez axial 4 Acoperire hidrofila
2 Tub de contractie 5 Ulei de silicon

3 Tubul varfului / /

[INFORMATII PENTRU UTILIZATORI/ INSTRUIRE/ CALIFICARI ]

Dispozitivul este destinat utilizarii de catre medici sau personalul medical care a beneficiat de o pregatire

adecvatd, In conformitate cu legile aplicabile.
UTILIZARE PRECONIZATA / INDICATII

Dispozitivul este indicat pentru utilizarea in canularea selectiva a canalelor biliare, inclusiv, dar fara a se limita
la canalele biliare comune, chistice, hepatice drepte si stangi. Dispozitivul este conceput pentru a fi utilizat in

timpul procedurilor de endoscopie biliara pentru introducerea si schimbul cateterului.
GRUPUL TINTA AL PACIENTILOR

Dispozitivul este destinat persoanelor adulte si adolescente.

CONTRAINDICATII

Contraindicatiile pentru acest dispozitiv sunt cele specifice colangiopancreatografiei retrograde endoscopice
(ERCP), care pot include:
1. Pacientii care au o obstructie a tractului digestiv superior, deoarece dispozitivul nu poate ajunge in partea
descendentd a duodenului;

2. Incapacitatea de a trece endoscopul sau de a tolera endoscopia;

161



3. Boala cardio-pulmonari severa;

4. Coagulopatie severa;

5. Pancreatita acuta si infectie severa a tractului biliar.
6. Reactie alergica severa la mediul de contrast;

7. Orice alte conditii pe care medicul le considera improprii pentru utilizare.

EVENIMENTE ADVERSE

Complicatiile potentiale includ:
Pancreatita

Colangita

Colecistita
Hiperamilazemie
Perforare

Hemoragie

Septicemie

Traumatisme tisulare
Edem

Pot fi prezente complicatii care nu sunt cunoscute sau observate in prezent.

L 2K 2R 2K 2R 2K 2R 2R 2K 2R 2

AVERTISMENTE

1. Varugam ca inainte de utilizare sa cititi in intregime Instructiuni de utilizare.

2. Inainte de utilizare se doreste ca principiile tehnice, aplicatiile clinice si riscurile asociate sa fie complet
intelese.

3. Pacientul trebuie informat si trebuie sa isi exprime acceptul pentru detaliile operatiei si toate riscurile si

complicatiile potentiale, care pot duce la ranire, imbolndvire sau deces.
4. Numodificati acest dispozitiv in niciun fel, din punctul de vedere al formei sale sau al materialelor utilizate.
5. Acest dispozitiv nu este destinat utilizarii in prezenta lichidelor inflamabile, Intr-o atmosfera imbogatita cu

oxigen sau 1n prezenta gazelor explozive.

NOTE

1. Inainte de utilizarea acestui dispozitiv, este necesara o intelegere deplina a principiilor tehnice, a aplicatiilor
clinice si a riscurilor asociate cu ERCP.

2. Dispozitivul este destinat pentru o singura utilizare si numai pentru o singura persoana.
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3. Daca dispozitivul nu poate fi folosit din motive neasteptate, vd rugdm sa scoateti dispozitivul In mod
corespunzator.
4. Intr-o cutie cu dispozitive (2 dispozitive) este furnizati o singurd copie a instructiunilor de utilizare. in cazul in

care sunt solicitate alte copii, va rugam sa contactati Micro-Tech, iar acestea vor fi oferite cu titlu gratuit.

MODUL iN CARE ESTE FURNIZAT
Dispozitivul este furnizat sterilizat.

DEPOZITARE

Dispozitivul trebuie depozitat intr-un loc uscat si racoros, departe razele solare, fard a expune ambalajul la

solventi organici, radiatii ionizante sau radiatii ultraviolete.

COMPATIBILITATE

Endoscop, Dispozitive de diagnostic si terapeutice in timpul ERCP. Asigurati-va ca diametrul interior al
lumenului cateterului destinat introducerii firului de ghidare este mai mare decat diametrul exterior al firului de

ghidare, iar lungimea firului de ghidare este mai mare decat lungimea cateterului.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[ VERIFICAREA SI PREGATIREA ]

1. Verificati eticheta Tnainte de utilizare si asigurati-va ca produsul este utilizat inainte de data de expirare.

2. Daca dispozitivul pare sa aiba firul crapat, suprafata deteriorata sau alte deteriorari, va rugadm sa nu utilizati
dispozitivul si sa-1 inlocuiti.

3. Asigurati-va ca diametrul interior al lumenului cateterului destinat introducerii firului de ghidare este mai mare
decat diametrul exterior al firului de ghidare, iar lungimea firului de ghidare este de doua ori mai mare decat cea a
cateterului.

4. Tnainte de a scoate firul de ghidare din ambalaj, spalati cu apa sterild sau solutie salina. Pastrati ambalajul
pentru a stoca firul de ghidare daca va fi utilizat din nou in timpul aceleiasi proceduri.

Atentie: Nu stergeti firul de ghidare cu tifon uscat.

5. Dispozitivul este acum gata de utilizare.
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[INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE]
Acest dispozitiv este proiectat pentru a fi utilizat cu un endoscop.
Atentie: Nu utilizati firul de ghidare daca in timpul inspectiei se constata vreun defect. Va rugam sa returnati
orice produs defect catre Micro-tech in vederea inlocuirii.
Atentie: Nu utilizati cu catetere cu varf metalic. Extragerea firului de ghidare printr-un cateter cu varf metalic
poate deteriora suprafata firului de ghidare.
1. Dispozitivul poate fi utilizat in oricare dintre urmatoarele moduri:
A. Dispozitivul este introdus mai Intéi in canal pentru a obtine accesul initial Tnainte de a plasa un cateter peste
firul de ghidare.
B. Un cateter este pre-pozitionat pe dispozitiv si acestea sunt plasate impreuna in canal.
C. Dispozitivul este incércat in sens invers pe langa un cateter pre-pozitionat.
D. Dispozitivele endoscopice pot fi schimbate pe langa dispozitiv. Elementele cu dungi de marcare si
evidentiere a deplasarii pot fi monitorizate endoscopic pentru a ajuta la mentinerea accesului in tractul biliara
selectat. Daca firul incepe sa se miste proximal sau distal, elementele cu dungi de marcare si evidentiere a
deplasarii vor oferi confirmare vizuald endoscopica si vor permite repozitionarea firului.
2. Avansati cu atentie firul de ghidare in pozitia dorita in tractul biliar in timp ce monitorizati endoscopic
elementele cu dungi de marcare si evidentiere a deplasarii.
3. Confirmati fluoroscopic pozitia varfului radio-opac distal al firului de ghidare.
4. Efectuati schimburile de dispozitive peste firul de ghidare, dupa cum impune procedura.

5. Scoateti firul de ghidare din canalul accesoriului sau din dispozitiv si eliminati in mod corespunzator.

ELIMINAREA PRODUSULUI

Dupa utilizare, aruncati produsul si ambalajul in conformitate cu politica spitaliceasca, administrativa si/sau cea

locala.

POST-PROCEDURA

Orice incident grav care are loc in legaturd cu acest dispozitiv trebuie raportat producédtorului si autoritatii

locale de reglementare relevante.
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INDICATIILE SIMBOLURILOR

Producator

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeand/Uniunea
Europeana

K

A nu se reutiliza

‘@E

A nu se resteriliza

/,
\\

N/
/]

")

A se feri de razele solare

-
[N
-
[N
[N

A se pastra uscat

Data de valabilitate

29

Data fabricarii

)
m
M

Numar catalog

LOT

Codul lotului

B

(e

Consultati instructiunile de
utilizare sau instructiunile de
utilizare in format electronic

A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat si consultati Instructiuni
de utilizare

STERILE[EO

Sterilizat cu oxid de etilena

Atentie

Sistem de bariera sterild/ambalaj
steril

Deschideti aici

MD

Dispozitiv medical

Importator

UDI

Identificator unic
al dispozitivului

A =>®

Acest dispozitiv nu este fabricat cu
latex de cauciuc natural

[ Ambalare] Ambalat in pungi flexibili etansi

[Data de fabricatie] A se vedea ambalajul

[ Sterilizare] Sterilizat cu gaz EO (oxid de etileni)

[ Perioada de valabilitate] 4 ani
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GARANTIE

Garantie limitatd pentru cumparator. Micro-Tech garanteaza Cumparatorului ca, in termen de un (1) an de la
data achizitionarii sau pana cand produsul este utilizat de Cumparator, produsele nu vor avea defecte de
materiale si manopera atunci cand sunt depozitate si utilizate in conformitate cu instructiunile de depozitare si
utilizare furnizate de Micro-Tech si in conformitate cu cerintele reglementarilor aplicabile. Descrierile sau
specificatiile care apar in literatura Micro-Tech sunt menite sa descrie 1n general produsele si nu constituie
garantii exprese. Orice recomandare tehnica privind produsul si garantie a proprietatilor specifice ale
produselor sau ale componentelor acestora intra in vigoare conform si In masura confirmarii in scris oferite de
Micro-Tech. Aceste garantii nu se aplica in cazul defectarii sau deficientei produselor datorate depozitarii
necorespunzatoare, modificarii lor, sau in cazul celor ce decurg din utilizarea produselor in alte scopuri decéat
cele pentru care au fost proiectate, sau care afecteaza In mod negativ integritatea, fiabilitatea sau performanta

produselor.
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HNPEAYIIPEXJIEHHUE

1. TIpoaykxThT e mpeaHa3HaueH caMo 3a eqHoKpatHa ynorpeda! HE usnon3saiite, ctepuimsnpaiite u/mimm
oOpabotBaiite moBTOpHO. [loBTOpHAaTa yroTpebda, creprinu3anus Uik oopaboTka MOXKe 1a HapyIIu
CTPYKTypHATA ISUIOCT Ha W3ACIHETO W/MIIH a JOBENe 10 IOBpeaa Ha H3eNeTO, KOETO, OT CBOSI CTPaHa,
MOXe Jla IPUYMHA HapaHsBaHe, 3a00JsIBaHe WM CMBPT Ha maruenTa. [loBTopHaTa ymorpeba,
CTepIIH3AIs WK 00paboTKaTa MOTaT Ja Ch3Ia/IaT U PUCK OT 3aMbPCIBAHE HA M3MIEIUETO W/WIU JIa
MPHYUHAT HHPEKITNO3HO(H) 3a00siBane(Ms) Ha MalMeHTa. 3aMbPCABAHETO HA YCTPOHCTBOTO MOXKE J1a
JIOBeJIe JI0 HapaHsBaHe, 3a00JsIBaHe WIIM CMBPT Ha nanueHnTa. Micro-Tech He moema OTTOBOPHOCT 110
OTHOIICHUE HA TIOBTOPHO HM3II0JI3BaHU, IOBTOPHO CTEPIITH3UPAHH WU IPEePadOTeHH HHCTPYMEHTH.

2. He u3non3BaiiTe ToBa yCTPONCTBO 3a LIENHU, PA3INYHHU OT MPEAHA3HAYEHUETO MY.

3. He mocragsiiTe yCTpOHCTBOTO B €HIOCKOIA, OCBEH aKO HAMATE SICHO €HIOCKOIICKO 3pPUTEITHO IMoje. AKO
HE MOJKETe JIa BUIUTE IUCTATHUS Kpail Ha yacTTa 3a MOCTaBSHE B €HIOCKOIICKOTO 3PUTEITHO IT0JIe, He
U3M0M3BaiiTe mpoaykTa. [locTaBsHeTo 6€3 ICHO SHIOCKOIICKO 3PUTETHO MOJIe MOXKE A3 TIPUIHHH
HapaHsIBaHE Ha MAIUCHTA, HAITpUMep mepdopaliys, KpbBOU3IMBY WIH YBPEKIAHE HA TUraBuiiata. Moxe

CBINO TaKa Ja MOBPEAH €HIOCKOIA H/HIIH YCTPOHCTBOTO.
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WUME HA YCTPOMCTBOTO

Hesackynapen crepuiie Bonad ¢ Hydro nokpurue
SpiraTrax'" HesackynapeH cTepuneH Bogay ¢ Hydro nokputme

OIIMCAHUE HA YCTPOMCTBOTO

[CbABP)KAHUE]

Bcesika onakoBKa chabpIKa CISIHOTO:

Enun (1) Bogem npoBogHuK

CopleBrHATA € U3pabOTEHa OT CyIep eacTUYHa CIUIAaB 3a MPEJOTBpaTsSIBaHe Ha MTperbBaHe. ATPaBMATHIHUST
JIUCTaJIeH BPBX € U3paboTeH OT MEK MOJUMEPEH MaTeprall ¢ XUAPOPHITHO OKPUTHE 32 yIECHIBaHE Ha

KaHIOJIMPAHETO.

[ KATAJIOKEH HOMEP]
MTN-BM-O00/00-0-0-0-0

I W: Be1HOOOpa3Ha MOBBPXHOCT, 6e3 W: maaka moBbpXHOCT
S: TBBpA THI, O€3 S: HOpMaJIeH THII

J: 'brau, 6e3 J: npas

A: XBaTO ¥ CHHBO

Pab6orna gemxura X 100

Make. quamersp/ 100

Koz Ha nponykra

dupmMeHn  Kox
* Ako B REF e nocoueH -W, NpogyKTbT UMa TbProBCKO HaMMeHOoBaHwe ,, SpiraTrax™

[ CHEHU®UKALIAA ]

Makc. lnamersp (MM) | PaborHa memxuna (MM) Tum Ha BBpXa Tun Ban Tum noBspXHOCT
<0,45
<0,53 2600+130 [pas, Hopwmares, Tmagsk,
<0,63 4500+225 bren TeepI BwiHOOOpa3eH
<0,89
[CTPYKTYPA]

\ & & &1 F VN o = 4

—_

168



1 2 5
L SN - / j -
bren

®durypa 1 Ueprexk Ha poaykTa

No Kommnonent No Kommnonent
1 AKcHanHa ChpIEBUHA 4 XuapohuinHo NOKpUTHE
2 CauBaina ce Tpbsoa 5 CUIIMKOHOBO Maciio
3 Tpsba ¢ BpBX / /

[ MH®OPMALIUS 3A IOTPEBUTEJISI /OBYUYEHUE/KBAJTU®UKALA ]

YeTpoHcTBOTO € IpeiHa3HaueHO 32 U3I0I3BaHE OT JIEKapy WM MEAULMHCKU IEPCOHAN, KOUTO ca IIPEMUHAIN

MOAXOAIIO 00y4eHHEe, B ChOTBETCTBHE C MPUIOKUMUTE 3aKOHU.
INPEJHASHAYEHUE/TIOKA3AHUSA

VYCTpoHCTBOTO € TOKa3aHOo 3a U3MOI3BaHe MIPU CEIEKTUBHO KaHIOIHMPaHe Ha JKITbYHHUTE MBTHIIA, BKIFOYUTETHO,
HO HE caMo, OOIINS JKTbYEH, KUCTO3HUSI, AECHUS U JICBUSI YEPHOAPOOCH KaHaJl. YCTPOWCTBOTO € IPOECKTUPAHO

Ila ce M3II0I3Ba 110 BpeMe Ha SHIO0CKOIICKU OMITHapHH IPOLICAyPH 32 BEBEXKIAHE U CMsIHA Ha KAaTEThP.
HOEJEBA I'PYIIA HAIIUEHTHU

YeTpoicTBOTO € IpeIHa3HauEHO 32 BH3PACTHH U FOHOIIH.

IMPOTUBOIIOKA3AHUA

IIpoTrBOMIOKa3aHUATA 32 TOBA YCTPOUCTBO Ca CICHU(PHIHNUTE 33 SHIOCKOIICKAaTa peTporpaana
xonanruonankpearorpadus (ERCP), kouto Moxe 1a BKIIIOYBAT:

1. ITanneHTH, KOUTO UMaT OOCTPYKIMS Ha TOPHHS XpAaHOCMMJIATEIICH TPAKT, yCTPOMCTBOTO MOXKE Ja He
JIOCTUTHE HU3XOAALINS AyOJCHYM;

2. HeBB3MOXKHOCT 3a IpeEMHUHABaHE MPE3 €HIO0CKOIIa NI IMOHACAHE HAa CHAOCKOITUATA,
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3. Texxko chpleuHo-0enoapoOHO 3200 sBaHE;

4. Texxka Koarymomnarus;

5. OCThp MaHKPEATHUT M TEXKKA HHPEKINSA HA )KTbYHUTE IIBTHUINA.
6. Texxka anepruvHa peakiys KbM KOHTPACTHOTO BEIIECTBO;

7. BCHYKH OpyTH CHCTOSHHS, KOUTO JIGKAPAT MPELEeHH, Y€ ca HeTTOAXOISIIHN 3a yIoTpeoda.

HEXEJAHU CbBUTUSA

[NoTeHnmaHNTE YCIOKHESHUS BKITIOUBAT:
ITankpearut

XonaHrur

XOJIELIUCTUT

XwunepamunazeMus

[Tepdopanms

KprBouznus

Cencuc

TpaBma Ha ThKaHUTE

OTtok

L 2K 2R 2K 2R 2K 2R 2R 2K 2R 2

Mosxe J1a UMa YCIIOXXHCHU A, KOUTO ITOHACTOAIIEM HE Ca U3BECTHU UJIN Ha6HIO,Z[aBaHI/I.

HNPEAYHPEXIEHUA

1. Mo, mpodereTe HHCTPYKIUHUTE 32 YIIOTpeOa U310, IPEAH Aa IPUCTHIIUTE KbM yIIoTpeda.

2. TIpenu ynotpeba ce oyakBa 3aIbJIOOYEHO pa3dupaHe HA TEXHUUYECKUTE IPUHLIUITHN, KITHHUYHUTE
MPUIIOKCHUA U CBBP3aHUTE C TAX PUCKOBE.

3. [ammentsT TpsiOBa na ObAe MHOOPMUpPAH U Ja Jaje CHITACHETO CH 3a ACTANINTE 10 ONepanusiTa u
BCHYKH IOTEHIHAIHN PUCKOBE U YCIOKHEHHS, KOUTO OMXa MO J1a TOBEAAT JI0 HapaHsIBaHe, 3a00sIBaHe

WM CMBPT HA MAILIMEHTH.
4. He momudunupaiite ToBa yCTPOHCTBO IO HUKAKHB HAYKH.
5. ToBa ycTpoHCTBO HE € IpeTHAa3HAYCHO 3a U3IOI3BAHE B TIPUCHCTBUETO Ha 3aIlaliMK TEYHOCTH, B oborareHa

C KucJjopon aTMOC(i)epa WK B IPUCBHCTBUETO HA CKCIIJIO3MBHU I'a30BE.

BEJIEXKKH

1. HeoGxomumo e 3a1p100ueHo pa3dupaHe Ha TEXHHYESCKUTE MPUHITAIN, KIMHAYHHI MIPUIOKEHUS U PUCKOBE,

cebp3anu ¢ ERCP, npean na n3nomnssare ToBa ycTpOWCTBO.
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2. YCTpOHCTBOTO € MpeHa3HaueHO caMo 3a EAHOKpATHA yroTpeda 1 caMo 3a e1H YOBEK.

3. AKo yCTpoIicTBOTO HE MOXKeE Ja ce U3MOI3Ba [0 BHE3alHA PUUNHA, MOJIS, U3BaJieTe YCTPONUCTBOTO MO MPaBUIHUS
HaYHH.

4. ExnHo xomme Ha WHCTPYKLMUTE 3a ynorpeba € NpelocTaBeHO BBB BCsika KyTHs (2 ycrpoiictBa). Ako ca

HE0OXOTMMU JTOTTBIIHUTEITHN KOTIHsI, MOJIsI, CBBpkeTe ce ¢ Micro-Tech, Hue 11ie BY TH ITpeIoCTaBUM O€3TUIAaTHO.

KAK CE 1OCTABA
YCTpOHCTBOTO Ce JOCTaBs CTEPUIN3UPAHO.

CBbXPAHEHUE

yCTpOﬁCTBOTO CC CbXpaHsiBa Ha XJIaJHO U CYXO MsACTO, C’LXpaHHBaﬁTe Jajied OT CIbHYCBA CBCTIIMHA U HE

u3araiiTe onakoBKaTa Ha OpraHUYEeH pa3TBOPUTEN, HOHU3UPAILIO JIbUEHUE UIIH YITPAaBUOJIETOBO JIbYEHHE.

CbBMECTUMOCT

Enpockor, tuarHoCTHYHY U TepaneBTHYHN ycTpoicTBa mo Bpeme Ha ERCP. VBepere ce, e BpTpemHusT
JIMaMETHP Ha JIyMEHA Ha KaTeThpa, IPEIHAa3HauEeH 3a OCTAaBsIHE Ha BOJIEI] MPOBOJIHUK, € TIO-TOJISIM OT BHHILIHUS
JIMaMeThp Ha BOJIEIlaTa Tel U IbJDKUHATA HAa HalpaBJIsBaILMs IPOBOAHUK € MO-ToJIsIMa OT AbJDKUHATA Ha

KareTbpa.

YKA3AHMUA 3A YIIOTPEBA

[MOArOTBUTEJIHA IMTPOBEPKA U ITOJATOTOBKA ]

1. IIpoBepere eTnkera mpeau yrmorpeda u ce yBepere, ue MPOAYKTHT Ce H3IONI3Ba IPe/IH H3THIAHE Ha CPOKa Ha
TOIHOCT.

2. AXo ycTpOHCTBOTO M3IIIEXK/1a MMa HaITyKaHa JKHIa, CIyIIeHa MOBbPXHOCT WX JIPYTH MOBPEIH, MOJIS, HE
W3II0JI3BAlTE U CMEHETE YCTPOHCTBOTO.

3. YBepere ce, 4e BhTPEIIHUAT AUAMEThP Ha JIyMEHa Ha KaTeTbpa, peIHa3Ha4€eH 3a OCTaBsIHe Ha BOACIIHA
MIPOBOJHUK, € ITO-TOJISIM OT BBHIIHUS AUAMEThP Ha BOICIIHS IIPOBOIHIK, a JBIDKUHATA Ha BOACIIHS IIPOBOIHIK €
JIBa ITbTH MO-ABJra OT KareThpa.

4. Ilpenn na u3BaaMTE BOJCIIHSI MIPOBOIHUK OT ONAKOBBYHHUS 00pPBY, MPOMHUBANTE ChC CTEPHITHA BOIA WITH
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¢m3HoNoruUeH pa3TBop. 3anazere 00pbhya, 3a 1a ChXpaHABATE BOICIIHS IIPOBOAHIK, aKo III¢ OBb/Ie N3MON3BaH
OTHOBO I10 BPEME Ha ChILlaTa MpoLeaypa.
Buumanmue: He n30bpcBaiite Boenus MpoBOAHUK ChC CyXa Maplisl.
5. YcTpoHCTBOTO Beue e TOTOBO 3a yrnoTpeda.

[MHCTPYKIIUUTE 3A YIIOTPEBA ]
ToBa ycTpoHCTBO € MpeTHA3HAYEHO 3a U3MOI3BaHE C €HAOCKOIL.
Bunmanue: He usnon3Baiite Bofenuys MpOBOJHIUK, aKO [0 BpEMe Ha MPOBEpKaTa ce OTKpue nedekt. Mo,
BBbpHETE BCEKHU JiepekTeH nMpoayKT Ha Micro-Tech 3a 3amsHa.
Buumanmue: /[a He ce U3Moi3Ba C KaTeTPU C METaJIeH BpbX. VI3TENIIHETO Ha BOJCIMS TPOBOIHUK MPe3 KaTeThp C
MeTaJleH BpbX MOXKE J1a TIOBPENIU MOBPXHOCTTA Ha BOJEIINS TPOBOAHUK.
1. YcTpolcTBOTO MOXKeE J1a C€ M3ITONI3BA 110 HIKOW OT CIEIHNUTE HAYWHU:
A. YcTpoIcTBOTO IBPBO C€ MOCTABsI B KaHAJA, 3a Ja MOIy4d IbPBOHAYANEH JTOCTBII, IPEIH Ja CC IOCTaBU
KaTeThp BbPXY BOAELIMS IPOBOJHUK.
b. KareTspa ce 3apex/a NpeaBapuTEeIIHO BEPXY YCTPOICTBOTO U T€ CE MOCTABSIT 3a€{HO B KaHAJIA.
B. YerpoticTBOTO ce 3apexaa 00paTHO Upe3 MPEIBAPUTEIHO TOCTABCH KaTeThP.
D. EH0CKOTICKHTE YCTPOICTBAa MOXKE Jla C€ CMEHSAT BMECTO YCTPOMCTBOTO. MapkepH 3a JABMKEHHUE C UBUIIH
Morar 1a Ob1aT HaOIIogaBaHu €HIOCKOIICKY, 33 Ja Ce MOAIbPIKa TOCTHITHT IO N30paHuUs HKITbUeH KaHall. AKO
MPOBOJAHUKBT 3aIIOYHEC Ja C€ ABMKU MIPOKCUMAJIHO UJIW JUCTATIHO, MApPKEPUTE 3a IBMKCHUEC C UBUIIU IIIC
OCHUTYPAT €HJOCKOIICKO BU3YaJIHO MOTBBPXKACHUE U 111 MO3BOJIAT IPEMECTBAaHE Ha POBOAHHUKA.
2. Bunmarenso MPEeMECTETEC BOACIINMS IIPOBOAHUK N0 XKEJIaHaTa MO3ULIUA Ha KIIbYHUA KaHal, JJOKATO
SHJOCKOIICKH HaOIlfoaBaTe MapKepUTE 32 JBIKCHIE HA MBUIIH.
3. diryopOoCKOIICKY TOTBBPETE O3ULMATA HA TUCTAIHUA PEHTIT€HOKOHTPACTEH BPbX BbPXY BOACLINS
MIPOBOIHUK.
4. 3aBbpIrieTe 0OMEHa Ha YCTPOKCTBA MPe3 BOJCIIHS TPOBOIHUK, aKO € HEOOXOAUMO OT MPOIeypaTa.

5. W3rernere BoAeIus MIPOBOJHHK OT KaHaJla Ha akcecoapa niin yc’[‘pOI\/'ICTBOTO 1 U3XBBPJICTE ITPABUITHO.

N3XBbPIAHE HA TPOJAYKTA

CJ'IC,I[ yrIOTpe6a H3XBBPJICTE IMMIPOAYKTA U OITAKOBKATa B CbOTBETCTBUC C 60J'IHI/I'-IHaTa, AIMUHHUCTpAaTUBHATA /A

MCCTHATa IMpaBUTCIICTBCHA ITOJIMTHKA.

CJIEJ MPOLIETYPA
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Bceexku CCPHUO3CH HMHIWJACHT, Bb3HUKHAJI BbB BPB3Ka C TOBa YCTpOﬁCTBO, TpSI6Ba Ja 6’1)[[6 JOKJIagABaH Ha

MPOU3BOAUTEIISL U CHOTBETHUS MECTCH PETYIIATOPEH OpTraH.

CHUMBOJIHA OBO3HAYEHUA

[TpouzBoauten

YIBIHOMOIICH IPEICTABUTEN B
EBponeiickara
obmHOoCcT/EBpOneicKust ChIO3

Jla He ce h3MmoII3Ba MOBTOPHO

He crepunmsupaiite moBTOpHO

@E

[l I
— o -_—
/| ITazete OT cirbHYEBA CBETIIMHA He moxkpete
S
[ ]
Ja He ce n3moi3Ba cien
Jara Ha MpOU3BOACTBO
M3TUYaHE HAa CPOKa Ha TOJAHOCT
R E F Karanoxen Homep L 0 T [TapTunen xox
b= Koncynrtupaiite ce ¢ ykazanusra He u3non3BaiiTe, ako oakoBKaTa ¢
1 3a yrnoTpeda Ui eJIeKTPOHHUTE MTOBpPE/ICHA M BIDKTE HHCTPYKITHHTE
yKa3aHus 3a yrnorpeba 3a yrnorpeoda
CrepwiIn3upaHy ¢ IOMOILTAa Ha
STERILE[EO p P B BHumanme

CTHJICHOB OKCH/]

CrepunHa GapuepHa
CUCTEMa/CTepHITHA OITaKOBKA

OTBOpeTe TYK

@ =>®

M D MenHuImHCKO yCTPOKUCTBO Buocuren
Yuukanen .
ToBa yCTpOMCTBO HE € HAIPABEHO C
HJCHTU(DUKATOP HA
N €CTECTBEH Kay4dyKOB JIATEKC
YCTPONCTBOTO

[ Onakoeka] Onakosanu B rbBKaBa OT/IENAIIA CE TOPOUUKA
[ Aara na npoussoacreo] Buxre onakoskara
[ Crepuamnsanun] Crepunusupan c raz EO (etunen okcun).

[ Cpox na rognocr] 4 rogunn
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TAPAHIINA

OrpanundeHa rapaHius 3a kynyBada. Micro-Tech rapantupa Ha KymyBada, ye B mponbikenre Ha enana (1)
TOIMHA OT JaTara Ha 3aKylyBaHe WM JOKAaTO MPOAYKTHT Obe u3non3Ban oT KymyBada, IpoayKTUTE HAMA Ja
umar neeKTH B MaTePHAINTE U M3paboTKaTa, KOTaro Ce ChXPAHIBAT M U3I0JI3BaT B ChOTBETCTBHUE C
HHCTPYKIMHTE 338 CbXPaHEHUE U yIoTpeda, mpeaocTaBenu or Micro-Tech U B ChOTBETCTBHE C IPUIOKUMUTE
HOPMAaTHBHH M3UCKBaHus. OMUCAHUATA WK CIICIM(DUKALIMUATE, KOMTO CE MOSBSBAT B INTEpaTypara Ha
Micro-Tech, ca npeaHa3HaYeHH! 1A OMMIIAT HAH-00IIO MPOAYKTUTE M HE MPEACTABISABAT U3PUIHU TapAHIINH.
Benuky TEXHHYECKH ChBETH T10 OTHOILICHHE Ha IPOMYKTA U rapaHIys 3a crenn()UIHr CBOWCTBA Ha WK B
MPOAYKTHTE IiIe ObJaT CPESKTHBHH CaMO aKO M JI0 CTETICHTa, H3PUYIHO MOTBLPAcHH OT Micro-Tech B nmucMmen
Bu. Te3u rapaHiuy He ce IpHUIIaraT 3a MmoBpeaa Wik Ae(ekT Ha IPOAyKTa IOpaay HEPaBHIIHO ChXPaHEHHE,
MIPOMSIHA MJIH TIOCIIEACTBHS OT YIOTPEOH, 3a KOUTO MPOLYKTUTE HE Ca MPEeIHA3HAYCHH HIIH KOMTO BIIUSST

He6HaFOHpI/I$ITHO BBpPXY HECJIOCTTA, HAACKAHOCTTA UIIN ITPOU3BOAUTCIIHOCTTA HA ITPOAYKTHUTE.
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WAARSCHUWING

1. Het product is enkel bedoeld voor eenmalig gebruik! NIET hergebruiken, opnieuw steriliseren en/of
herverwerken. Hergebruik, herverwerking of opnieuw steriliseren kan de structurele integriteit van het
apparaat aantasten en/of leiden tot falen van het apparaat wat, op zijn beurt, kan resulteren in letsel, ziekte
of dood van de patiént. Hergebruik, herverwerking of opnieuw steriliseren kan ook een risico vormen van
besmetting van het apparaat en/of leiden tot besmettelijke ziekte(n) van de pati€ént. Verontreiniging van
het apparaat kan leiden tot letsel, ziekte of dood van de patiént. Micro-Tech aanvaardt geen
aansprakelijkheid voor instrumenten die hergebruikt, opnieuw gesteriliseerd of herverwerkt zijn.

2. Gebruik dit apparaat niet voor andere doeleinden dan het bedoelde gebruik.

3. Schuif het apparaat niet in de endoscoop tenzij u een duidelijk endoscopisch beeld heeft. Als u niet het
distale eind van het inschuifgedeelte kunt zien in het endoscopische beeld, gebruikt u het niet. Inschuiving
zonder duidelijk endoscopisch beeld kan letsel bij de patiént veroorzaken, zoals perforatie, bloedingen of

beschadiging van het slijmvlies. Het kan ook de endoscoop en/of het apparaat beschadigen.

175



APPARAAT NAAM

Niet-vasculaire steriele Hydro Slide geleidedraad
SpiraTrax " Niet-vasculaire steriele Hydro Slide geleidedraad

BESCHRIJVING VAN HET APPARAAT

[INHOUD]
Elke verpakte buidel bevat het volgende:

Een (1) geleidedraad
De kern is gemaakt van een super-elastische legering om knikken te voorkomen. De atraumatische distale top

is gemaakt van zacht polymeer materiaal met hydrofiele coating om cannulatie gemakkelijker te maken.

[ CATALOGUS NUMMER ]
MTN-BM-OIC/000-00-0-00-0

I W: golvend oppervlak, geen W: glad oppervlak
S: stijf type, geen S: normaal type

J: hoek, geen J: recht

A: geel en blauw

Werklengte < 100
Max. Diameter / 100

Productcode
Bedrijf Code
* Als er -W in REF staat, heeft het product de handelsnaam ,, SpiraTrax™
[SPECIFICATIE]
Max. Diameter (mm) Werklengte (mm) Top Type Schacht type Oppervlak type
<0,45
<0,53 2600+130 Recht Normaal Glad
<0,63 4500£225 Hoek Stijf Golvend
<0,89
[STRUCTUUR]

—_

Recht
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Hoek
Afb. 1 Product tekening

No Onderdeel No Onderdeel

1 As kern 4 Hydrofiele coating
2 Krimpkous 5 Silicone olie

3 Top van buis / /

[INFORMATIE VOOR GEBRUIKER/TRAINING/KWALIFICATIES ]

Dit instrument is bedoeld voor gebruik door dokters of medisch personeel die geschikt zijn opgeleid in

overeenstemming met de toepasselijke wetten.

BEDOELD GEBRUIK/INDICATIES

Het apparaat is bedoeld voor selectieve cannulatie van de galwegen inclusief, maar niet beperkt tot, het
gewone gal, cystisch, rechter en linker hepatische kanalen. Het apparaat is ontworpen voor gebruik tijdens

endoscopische biliaire procedures voor invoer van de katheter en uitwisselingen.

PATIENT DOELGROEP

Het apparaat is bedoeld voor volwassenen en adolescenten.

CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties voor dit apparaat zijn die specifiek voor endoscopische retrograde cholangio-pancreatografie
(ERCP), die kunnen omvatten:

1. Patiénten die een obstructie hebben in het bovenste digestieve kanaal, het apparaat kan misschien niet
afdalen in de duodenum;

2. Onvermogen de endoscoop door te voeren of de endoscopie te verdragen;
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3. Ernstige cardiopulmonaire aandoening;

4. Ernstige coagulopathie;

5. Acute pancreatitis en ernstige galweg-infectie.

6. Ernstige allergische reactie op het contrastmedium,;

7. Elke andere aandoening waardoor de arts het gebruik ongeschikt acht.

NEGATIEVE GEVOLGEN

Potentiéle complicaties omvatten:
Pancreatitis

Cholangitis

Cholecystitis
Hyperamylasemia

Perforatie

Bloeding

Sepsis

Weefseltrauma

Oedeem

L 2K 2R 2K 2R 2K 2R 2R 2K 2R 2

Er kunnen zich complicaties voordoen die momenteel niet bekend of waargenomen zijn.

WAARSCHUWINGEN

1. Lees de gebruiksaanwijzing geheel alvorens te gebruiken.

2. Een grondig begrip van de technische principes, klinische toepassingen en samenhangende risico's wordt
verondersteld voor het gebruik.

3. De patiént moet op de hoogte gesteld worden van de details van de operatie en alle mogelijke risico's en

complicaties, die kunnen leiden tot letsel, ziekte en dood van de patiént, en hier toestemming voor geven.
4. Wijzig dit apparaat niet op enige manier, vorm of materie.
5. Dit apparaat is niet bedoeld voor gebruik in aanwezigheid van brandbare vloeistoffen, in een met zuurstof

verrijkte atmosfeer of in de buurt van explosieve gassen.

OPMERKINGEN

1. Een grondig begrip van de technische principes, klinische toepassingen en risico's verbonden aan ERCP is
noodzakelijk alvorens dit apparaat te gebruiken.

2. Het apparaat is bedoeld voor eenmalig gebruik en voor één persoon.
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3. Indien het apparaat niet gebruikt kan worden om een plotse reden, verwijder dan meteen het apparaat.
4. Een exemplaar van de gebruiksaanwijzing wordt meegeleverd in een doos (2 apparaten). Indien u meerdere

exemplaren wilt neemt u contact op met Micro-Tech, u kunt deze gratis krijgen.

WIJZE VAN AANLEVERING

Het apparaat wordt gesteriliseerd aangeleverd.

OPSLAG

Het apparaat moet bewaard worden in een koele, droge ruimte en niet blootgesteld aan zonlicht, en stel de

verpakking niet bloot aan organisch oplosmiddel, ioniserende straling of ultraviolette straling.

COMPATIBILITEIT

Endoscoop, diagnostische en therapeutische apparaten tijdens ERCP. Zorg ervoor dat de binnendiameter van de
katheter lumen bedoeld om de geleidedraad in te schuiven, groter is dan de buitendiameter van de geleidedraad,

en dat de lengte van de geleidedraad groter is dan de lengte van de katheter.

RICHTLIJNEN VOOR GEBRUIK

[ VOORBEREIDENDE CONTROLE EN VOORBEREIDING ]

1. Controleer het label voor gebruik en let erop dat het product gebruikt wordt voor de vervaldatum.
2. Als het lijkt of het apparaat een gebroken draad of beschadigd oppervlak of andere schade heeft, moet u het
niet gebruiken en het apparaat vervangen.
3. Zorg ervoor dat de binnendiameter van de katheter lumen bedoeld om de geleidedraad in te schuiven, groter is
dan de buitendiameter van de geleidedraad, en dat de geleidedraad twee keer zo lang is als de katheter.
4. Voordat u de geleidedraad uit de verpakkings-hoepel haalt, spoelt u het met steriel water of zoutoplossing.
Bewaar de hoepel om de geleidedraad in te bewaren als deze opnieuw gebruikt wordt tijdens dezelfde procedure.
Let op: Veeg de geleidedraad niet af met droge gaas.
5. Het apparaat is nu gereed voor gebruik.

[ GEBRUIKSAANWIJZING ]

Het apparaat is ontworpen voor gebruik met een endoscoop.
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Letop: Gebruik het apparaat niet indien een defect is gevonden tijdens de inspectie. Retourneer defecte
producten naar Micro-Tech ter vervanging.

Let op: Niet gebruiken met katheters met metalen top. De geleidedraad terugtrekken door een katheter met
metalen top kan het oppervlak van de geleidedraad beschadigen.

1. Het apparaat kan op de volgende manieren gebruikt worden:

A. Het apparaat wordt als eerste in het kanaal geplaatst om als eerste toegang te krijgen voor het plaatsen van
een katheter over de geleidedraad.

B. Een katheter wordt vooraf geladen over het apparaat en ze worden samen in het kanaal geplaatst.

C. Het apparaat wordt achteraf geladen door een vooraf geladen katheter.

D. Endoscopische apparaten over het apparaat kunnen uitgewisseld worden. De markeerders van gestreepte
beweging kunnen endoscopisch worden bekeken om toegang in de gekozen galweg te behouden. Als de draad
proximaal of distaal gaat bewegen, bieden de markeerders van gestreepte beweging een endoscopische visuele
bevestiging en maken opnieuw positioneren van de draad mogelijk.

2. Beweeg de geleidedraad voorzichtig vooruit naar de gewenste positie in de galweg terwijl u endoscopisch de
markeerders van gestreepte beweging bekijkt.

3. Bevestig fluoroscopisch de positie van de distale radiopake top van de geleidedraad.

4. Voltooi de uitwisseling van apparaten over de geleidedraad naargelang nodig is voor de procedure.

5. Trek de geleidedraad terug uit het hulpmiddel-kanaal of het apparaat en doe ze op de juiste manier bij het afval.

PRODUCT AFVAL

Na gebruik gooit u het product en de verpakking bij het afval in overeenstemming met het beleid van het
ziekenhuis en het beleid van het administratieve en/of lokale bestuur.

POST-PROCEDURE

Elk ernstig incident in verband met dit hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde

plaatselijke regelgevende instantie.
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SYMBOOL AANDUIDINGEN

“ Fabrikant

De gemachtigde vertegenwoordiger
in de Europese
Gemeenschap/Europese Unie

o

@ Niet hergebruiken

Niet opnieuw steriliseren

-

L
.\\—

-

N
- -
-

A ‘T Uit de buurt van zonlicht houden

Droog bewaren

g Uiterste gebruiksdatum

29

Productiedatum
R E F Catalogusnummer L 0 T Batchcode
.Raadple.qg.de Niet gebruiken indien de
i gebruiksaanwijzing of de verpakking beschadigd is en
1\—- clektronische raadpleeg de Gebruiksaanwijzin
gebruiksaanwijzing pieeg jzing

STERILE|[EO| | Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Waarschuwing

Steriel barriéresysteem / steriele
verpakking

Hier openen

M D Medisch apparaat

Importeur

U D I Unieke apparaat

identificeerder

@ =>®@

Het apparaat is niet gemaakt met
natuurlijk rubber latex

[ Verpakking] Verpakt in zelfklevend zakje
[ Productiedatum] Zie verpakking
[ Sterilisatie] Gesteriliseerd met EO (ethyleen oxide) gas

[ Geldigheidsduur] 4 jaar
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GARANTIE

Beperkte garantie voor de koper. Micro-Tech garandeert de koper dat, voor tenminste een (1) jaar na de datum
van aanschaf, of totdat het product wordt gebruikt door de Koper, de producten vrij zijn van defecten in
materiaal en vakmanschap wanneer ze opgeslagen en gebruikt worden in overeenstemming met de instructies
voor opslag en gebruik die door Micro-Tech zijn gegeven en in overeenstemming met toepasselijke wettelijke
vereisten. Beschrijvingen of specificaties die verschijnen in Micro-Tech publicaties zijn bedoeld voor
algemene beschrijving van de producten en vormen geen uitdrukkelijke garanties. Technisch advies met
betrekking tot het product en garantie van specifieke eigenschappen van of in de producten is alleen effectief
indien en in de mate van specifieke schriftelijke bevestiging door Micro-Tech. Deze garanties gelden niet bij
storing of tekortkoming van het product als gevolg van ondeugdelijke opslag, aanpassing, of als gevolg van
gebruik waarvoor de producten niet ontworpen zijn of die de gaatheid, betrouwbaarheid of prestatie van de

producten negatief beinvlioeden.
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OSTRZEZENIE

1. Produkt jest jednorazowy! NIE WOLNO uzywaé ponownie, sterylizowac i/lub przetwarza¢ ponownie.
Ponowne uzycie, sterylizacja lub przetworzenie mogg naruszy¢ integralno$é strukturalng urzadzenia i/lub
doprowadzi¢ do awarii urzagdzenia, co z kolei moze skutkowa¢ obrazeniami ciata, chorobg lub $miercig
pacjenta w szpitalu. Ponowne uzycie, sterylizacja lub przetworzenie moga rowniez stwarza¢ ryzyko
skazenia urzadzenia i/lub powodowa¢ choroby zakazne pacjenta. Zanieczyszczenie urzadzenia moze
prowadzi¢ do obrazen, choroby lub $mierci pacjenta. Micro-Tech nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za
ponownie uzyte, wysterylizowane lub przetworzone instrumenty.

2. Nie uzywaj tego urzadzenia do celow innych niz zamierzone.

3. Nie wkladaj urzadzenia do endoskopu, jesli nie masz czystego endoskopowego pola widzenia. Jezeli w
endoskopowym polu widzenia nie wida¢ dystalnego konca czesSci wprowadzajacej, nie nalezy jej uzywac.
Wprowadzanie bez wyraznego pola widzenia endoskopowego moze spowodowaé obrazenia pacjenta,
takie jak perforacja, krwotoki lub uszkodzenie blony sluzowej. Moze to réwniez spowodowaé

uszkodzenie endoskopu i/lub urzadzenia.
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NAZWA URZADZENIA

Nienaczyniowego sterylnego prowadnika hydrosuwakowego
SpiraTrax™ Nienaczyniowego sterylnego prowadnika hydrosuwakowego

OPIS URZADZENIA

[ ZAWARTOSC)

Kazda zapakowana torebka zawiera nastepujace:

Jeden (1) prowadnik

Rdzen wykonany jest z superelastycznego stopu, ktory zapobiega zatamaniom. Atraumatyczna koncowka

dystalna jest wykonana z migkkiego materialu polimerowego z powtoka hydrofilowa ulatwiajacg kaniulacje

[NUMER KATALOGOWY]
MTN-BM-OIC/000-0-00-00-0

I W: powierzchnia falowana, brak W: powierzchnia gtadka
S: typ sztywny, brak S: typ normalny

J: Pod katem, brak J: proste
A: Zoélte i niebieskie

Dlugos¢ robocza X 100

Maks. Srednica / 100

Kod produktu
Kod firmy
* Jesli w REF znajduje sie -W, produkt ma nazwe handlowa ,, SpiraTrax™
[SPECYFIKACJE]
Maks. Srednica (mm) Dtugos$é robocza (mm) Typ koncowki Typ kanatu Typ powierzchni
<0,45
<0,53 2600+130 Proste, Normalne, Gtladkie
<0,63 4500£225 Pod katem Sztywne Faliste
<0,89
[BUDOWA]

Proste
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1 2 5

L SN ] j
Pod katem
Rysunek 1 Rysunek produktu
No Czese No Czese

1 Rdzen osiowy 4 Powtoka hydrofilowa
2 Rurka termokurczliwa 5 Olej silikonowy
3 Rurka koncowki / /

[INFORMACJE UZYTKOWNIKA/SZKOLENIE/KWALIFIKACJE ]

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku przez lekarzy lub personel medyczny, ktory przeszedt odpowiednie

przeszkolenie, zgodnie z obowigzujagcymi przepisami.

PRZEZNACZENIE/WSKAZANIA

Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania w selektywnej kaniulacji drég zoétciowych, w tym migdzy innymi
przewodu zo6tciowego wspolnego, pecherzykowego oraz prawego i lewego przewodu watrobowego.
Urzadzenie przeznaczone jest do stosowania podczas endoskopowych zabiegoéw na drogach zétciowych w celu

wprowadzenia i wymiany cewnika.

GRUPA DOCELOWA PACJENTOW

Urzadzenie jest przeznaczone dla osob dorostych i mtodziezy.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazaniami do stosowania tego urzadzenia sg specyficzne dla endoskopowe;j
cholangiopankreatografii wstecznej (ERCP), ktore moga obejmowac:
1. U pacjentéw z niedroznoscia gornego odcinka przewodu pokarmowego urzadzenie moze nie dotrze¢ do

dwunastnicy zstepujace;j;
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2. Niemoznos¢ przejscia endoskopu lub tolerowania endoskopii;
3. Ciezka choroba krazeniowo-oddechowa;

4. Ciezka koagulopatia;

5. Ostre zapalenie trzustki i cigzkie zakazenie drog zotciowych.
6. Ciezka reakcja alergiczna na srodek kontrastowy;

7. Wszelkie inne schorzenia, ktore lekarz uzna za nieodpowiednie do stosowania.

ZDARZENIA NIEPOZADANE

Potencjalne komplikacje obejmuja:
Zapalenie trzustki

Zapalenie drog zo6lciowych
Zapalenie pgcherzyka zolciowego
Hiperamylazemia

Perforacja

Krwotok

Posocznica

Uraz tkanek

Obrzek

Moga wystapi¢ powiklania, ktore nie s obecnie znane lub obserwowane.

L 2R 2R 2% 2% 2% 2K 2% 2R 2R 2

UWAGI

1. Przed uzyciem prosz¢ przeczyta¢ w catosci Instrukcje obshugi.

2. Przed uzyciem wymagane jest doktadne zrozumienie zasad technicznych, zastosowan klinicznych i
zwigzanych z nimi zagrozen.

3. Pacjent powinien zosta¢ poinformowany i wyrazi¢ zgode na szczegoly operacji oraz wszelkie potencjalne

ryzyko i powiktania, ktore moga prowadzi¢ do urazu, choroby lub §mierci pacjenta.
4. Nie modyfikuj tego urzadzenia w zaden sposob, ani formie.
5. To urzadzenie nie jest przeznaczone do uzytku w obecnosci tatwopalnych cieczy, w atmosferze wzbogaconej

w tlen lub w obecno$ci gazéw wybuchowych.

UWAGI

1. Przed uzyciem tego urzadzenia konieczne jest doktadne zrozumienie zasad technicznych, zastosowan klinicznych

i zagrozen zwiagzanych z ERCP.
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2. Urzadzenie jest przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzytku i wytagcznie przez jedng osobe.
3. Jesli z nagltego powodu nie mozna uzywac urzadzenia, nalezy je usuna¢ w odpowiedni sposéb.
4. Pojedyncza kopia Instrukcje obstugi znajduje sie¢ w opakowaniu (2 urzadzenia). Je§li wymagane sg dalsze kopie,

skontaktuj si¢ z Micro-Tech, a zapewnimy je za darmo.

JAK DOSTARCZONE

Urzadzenie jest dostarczane w stanie sterylnym.

PRZECHOWYWANIE

Urzadzenie powinno by¢ przechowywane w chtodnym, suchym miejscu, z dala od $wiatta stonecznego i nie
nalezy naraza¢ opakowania na dziatanie rozpuszczalnika organicznego, promieniowania jonizujacego ani

promieniowania ultrafioletowego.

ZGODNOSC

Endoskop, urzadzenia diagnostyczne i terapeutyczne podczas ERCP. Upewnij si¢, ze wewnetrzna $rednica
$wiatla cewnika przeznaczonego do wprowadzenia prowadnika jest wigksza niz zewngtrzna Srednica prowadnika,

a dtugos$¢ prowadnika jest wigksza niz dlugos$¢ cewnika.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

[ KONTROLA PRZYGOTOWAWCZA I PRZYGOTOWANIE ]

1. Przed uzyciem sprawdz etykiete i upewnij si¢, ze produkt zostat zuzyty przed uptywem daty waznosci.

2. Jezeli w urzadzeniu stwierdzono pekniety przewod, uszkodzong powierzchni¢ lub inne uszkodzenia, nie
uzywaj urzadzenia i wymien je.

3. Upewnij si¢, ze wewngtrzna Srednica Swiatta cewnika przeznaczonego do wprowadzenia prowadnika jest
wigksza niz zewnetrzna $rednica prowadnika, a dhugo$¢ prowadnika jest dwukrotnie dtuzsza od cewnika.

4. Przed wyjeciem prowadnika z obrgczy opakowania nalezy przeptukaé sterylng woda lub solg fizjologiczna.
Zachowaj obrecz do przechowywania prowadnika, jesli bedzie on ponownie uzyty podczas tej samej procedury.
Ostrzezenie: Nie wycieraj prowadnika suchg gaza.

5. Urzadzenie jest teraz gotowe do uzycia.
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[INSTRUKCJE OBSLUGI]
To urzadzenie jest przeznaczone do uzytku z endoskopem.
Ostrzezenie: Nie uzywaj prowadnika, jesli podczas kontroli zostanie wykryta jakakolwiek usterka. Prosimy o
zwrocenie wadliwego produktu do Micro-tech w celu wymiany.
Ostrzezenie: Nie uzywaj z cewnikami z metalowa koncéwka. Wycofanie prowadnika przez cewnik z metalowa
koncoéwka moze spowodowac uszkodzenie powierzchni prowadnika.
1. Urzadzenie moze by¢ uzywane w jeden z nastepujacych sposobow:
A. Urzadzenie umieszcza si¢ w przewodzie w celu uzyskania wstepnego dostepu przed umieszczeniem
cewnika na prowadniku.
B. Cewnik jest wstgpnie nalozony na urzadzenie i umieszczone razem w przewodzie.
C. Urzadzenie jest fadowane od tytu poprzez wczesniej umieszczony cewnik.
D. Urzadzenia endoskopowe mozna wymienia¢ na urzadzeniu. Pasiaste znaczniki ruchu mozna monitorowaé
endoskopowo, aby pomoc w utrzymaniu dostepu do wybranego przewodu zotciowego. Jesli drut zacznie si¢
przesuwac proksymalnie lub dystalnie, paski znacznikow ruchu zapewnia endoskopowe wizualne
potwierdzenie i umozliwig zmiane potozenia drutu.
2. Ostroznie wprowadz prowadnik do Zzadanej pozycji drog zétciowych, monitorujac endoskopowo paskowe
znaczniki ruchu.
3. Fluoroskopowo potwierdz potozenie dystalnej, nieprzepuszczalnej dla promieni rentgenowskich koncowki
prowadnika.
4. Dokoncz wymiang urzadzenia przez prowadnik zgodnie z potrzeba procedury.

5. Wyciagnij prowadnik z kanahlu akcesoriow lub urzadzenia i wyrzu¢ go w odpowiedni sposob.

POZBYWANIE SIE PRODUKTU

Po uzyciu nalezy pozby¢ si¢ produktu i opakowania zgodnie z przepisami szpitala, wtadz administracyjnych i/lub
lokalnych wiadz.

PO OPERACJI

Wszelkie powazne zdarzenia, ktére maja miejsce w zwigzku z tym urzadzeniem, nalezy zglaszaé

producentowi i odpowiedniemu lokalnemu organowi regulacyjnemu.
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WSKAZANIA SYMBOLI

wl

Producent

Autoryzowany przedstawiciel na
terenie Wspolnoty
Europejskiej/Unii Europejskiej

@

Nie uzywaé ponownie

® ;

Nie sterylizowaé ponownie

e Trzymaé z dala od éwiath
// | T reymac z da'a 00 swiatta ? Przechowywa¢ na sucho
/.\ stonecznego
Data waznosci & Data produkcji
R E F Numer katalogowy L 0 T Kod partii

&
(i

Sprawdz instrukcje uzytkowania

lub elektroniczne instrukcje

Nie stosowac, jesli opakowanie jest
uszkodzone i zapoznac si¢ z

UDI

Unikalny identyfikator

To urzadzenie nie jest wykonane z

uzytkowania @ Instrukcje obstugi
STERILE[EO| | Sterylizowane tlenkiem etylenu & Ostrzezenie
System barlgry sterylnej/ Otworz tutaj
opakowanie sterylne
M D Urzadzenie medyczne % Importer

urzadzenia

lateksu naturalnego

[ Opakowanie] Zapakowane w elastyczng torebke odrywang

[ Data produkeji]l Zobacz opakowanie

[ Sterylizacja] Sterylizacja gazem EO (tlenkiem etylenu)

[ Okres waznosci

4 lata
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GWARANCJA

Ograniczona gwarancja dla kupujacego. Micro-Tech gwarantuje Kupujacemu, ze przez okres jednego (1) roku
od daty zakupu lub do momentu uzycia produktu przez Kupujacego, produkty beda wolne od wad
materiatowych i wykonawczych, jesli beda przechowywane i uzywane zgodnie z zgodnie z instrukcja
przechowywania i uzytkowania dostarczong przez Micro-Tech i zgodnie z obowigzujacymi wymogami
regulacyjnymi. Opisy lub specyfikacje pojawiajace si¢ w literaturze firmy Micro-Tech maja na celu ogdlny
opis produktow i nie stanowig zadnych wyraznych gwarancji. Wszelkie porady techniczne dotyczgce produktu
i gwarancja okreslonych wlasciwosci produktow Iub w produktach bedg skuteczne tylko wtedy, gdy i w
zakresie zostang wyraznie potwierdzone na pisSmie przez Micro-Tech. Gwarancje te nie maja zastosowania w
przypadku awarii lub brakéw produktu wynikajacych z niewtasciwego przechowywania, modyfikacji lub
konsekwencji uzytkowania, do ktorego produkty nie zostaly zaprojektowane, Iub ktdére niekorzystnie wptywaja

na integralnos¢, niezawodno$¢ lub dziatanie produktow.
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Instruction page for Electronic instructions

for use website

To access the instructions for use, please go to
https://eifu.micro-tech.com.cn by entering the
product-specific IFU code BM02.

For a paper copy, provided in 7 days at no cost,
please call +49(0)211 73 27 626-0

Um die Gebrauchsanweisung aufzurufen, gehen Sie
bitte auf https://eifu.micro-tech.com.cn, wobei Sie
den produktspezifischen IFU-Code BM02 eingeben.
Eine gedruckte Kopie konnen Sie telefonisch unter
+49(0)211 73 27 626-0 anfordern. Sie wird Ihnen
kostenlos innerhalb von 7 Tagen zugesandt.

For at fa adgang til brugsanvisningen, ga til
https://eifu.micro-tech.com.cn ved at indtaste den
produktspecifikke IFU-kode BMO02.

Ring pa +49(0)211 73 27 626-0 for at fa leveret et
gratis papireksemplar inden for 7 dage.

Néhdéaksesi kéyttoohjeet siirry osoitteeseen
https://eifu.micro-tech.com.cn antamalla
tuotekohtaisen IFU-koodin BMO02.

Voit tilata ilmaisen, viikon kuluessa toimitettavan
paperikopion soittamalla numeroon

+49(0)211 73 27 626-0.

Pour accéder au mode d'emploi, rendez-vous sur
https://eifu.micro-tech.com.cn en saisissant le code
IFU BMO2 spécifique au produit.

Pour obtenir une copie papier,fournie gratuitement
dans un délai de 7 jours, veuillez composer le
+49(0)211 73 27 626-0.

INo va amoktogte TpdoPaon oTic 001 yieg xpnong,
uetafeite ot dievbovvon
https://eifu.micro-tech.com.cn gicaydyovtag tov
kodko [IFU BMO02 yia 10 6uyKeKpIéVo mpoidv.
INo va AaPete avtiypoago og Evrvan popen, eviog 7
NUeEP®V Ywpig K6GTOG, KOAESTE GTO

+49(0)211 73 27 626-0.
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Per accedere alle Istruzioni per 1’uso, visitare il sito
https://eifu.micro-tech.com.cn inserendo il codice
IFU BMO02 specifico del prodotto.

Per una copia cartacea, fornita gratuitamente entro 7
giorni, chiamare il numero + 49(0)211 73 27 626-0.

Kasutusjuhenditele tutvumiseks minge veebilehele
https://eifu.micro-tech.com.cn, sisestades tootespet-
siifilise IFU koodi BM02.

Paberkoopia saamiseks, mis saadetakse 7 pdeva
jooksul tasuta, helistage palun numbril

+49(0)211 73 27 626-0.

For a fa tilgang til instruksjon for bruk, vennligst ga
til https://eifu.micro-tech.com.cn ved & angi den
produktspesifikke IFU-koden BM02.

For a bestille papirutgaven, som du vil motta
kostnadsfritt innen 7 dager, kan du ringe til
+49(0)211 73 27 626-0.

Para aceder as Instrugdes de utilizacao, por favor
visite https://eifu.micro-tech.com.cn inserindo o
codigo IFU BMO2 especifico do produto.

Para obter uma copia impressa,fornecida
gratuitamente em até 7 dias, ligue para
+49(0)211 73 27 626-0.

Para acceder a las instrucciones de uso, entre en
https://eifu.micro-tech.com.cn e introduzca el codigo
IFU BMO2 especifico del producto.

Si desea recibir una copia impresa, llame al
+49(0)211 73 27 626-0 y se la enviaremos en un
plazo de 7 dias sin coste alguno.

For att komma at bruksanvisning, g till
https://eifu.micro-tech.com.cn genom att ange den
produktspecifika [FU-koden BM0?2.

Vill du hellre ha ett pappersexemplar, som

skickas inom 7 dagar utan kostnad, ring
+49(0)211 73 27 626-0.

Lai pieklutu lictoSanas pamaciba, lidzu, apmeklgjiet
vietni https://eifu.micro-tech.com.cn , ievadot
izstradajumam atbilstoso IFU kodu BM02.



Lai sanemtu papira kopiju 7 dienu laika bez maksas,
ladzu, zvaniet pa talruni +49(0)211 73 27 626-0.

Norédami susipazinti su naudojimo instrukcija,
eikite j https://eifu.micro-tech.com.cn ir jveskite
konkretaus gaminio IFU kodg BMO02.

Jei norite gauti popierine kopija, kuri nemokamai
pateikiama per 7 dienas, skambinkite telefonu
+49(0)211 73 27 626-0.

Za pristup Upute za uporabu, idite na
https://eifu.micro-tech.com.cnunosom IFU koda
BMO02 specifi¢nog za proizvod.

Za papirnati primjerak, koji se isporucuje u roku od
7 dana bez ikakvih troskova, nazovite

+49 (0) 211 73 27 626-0.

Ak cheete ziskat pristup k navod na pouzitie,
prejdite na stranku https://eifu.micro-tech.com.cn
zadanim kodu IFU, ktory je Specificky pre produkt
BMO2.

Pre poskytnutie bezplatnej papierovej kopie dodanej
do 7 dni volajte na ¢islo +49(0)211 73 27 626-0.

Za dostop do navodila za uporabo obiscite
https://eifu.micro-tech.com.cn in vnesite kodo IFU
BMO02, ki je specifi¢na za izdelek.

Za brezplacen izvod v tiskani obliki, ki bo dobavljen
v 7 dneh, poklic¢ite na telefonsko Stevilko
+49(0)211 73 27 626-0.

Chcete-li ziskat pfistup k navodem k pouziti,
piejdéte na https://eifu.micro-tech.com.cn tim, Ze
zadate kod IFU BMO2 specificky pro produkt.
Tisténou kopii dokumentu si mtizete vyzadat na
telefonnim ¢isle + 49(0)211 73 27 626-0. Bude vam
bezplatné doruc¢ena do 7 dntl.

A Hasznalati utmutaté az [FU-kod BM02 megadasa
utan a https://eifu.micro-tech.com.cn weboldalon
érhetd el.

Nyomtatott példanyt 7 napon beliil,ingyenesen
szallitunk Onnek — ennek igényléséhez kérjiik,
hivja a kovetkezo telefonszdmot:

+49(0)211 73 27 626-0.

Kullanim talimatlarina erigsmek i¢in liitfen iiriine
6zel IFU kodu BM02'i girerek
https://eifu.micro-tech.com.cn adresine gidin.
Ucretsiz olarak 7 giin icerisinde temin edilen basili
kopya icin liitfen + 49(0)211 73 27 626-0 numarali
telefonu arayin.

Pentru instructiunile de utilizare, accesati
https://eifu.micro-tech.com.cn introducand codul
IFU BMO2 specific produsului.

Pentru un exemplar tiparit, livrat gratuit in termen de
7 zile, va rugam sa apelati numarul de telefon
+49(0)211 73 27 626-0.

3a JI0CThII 10 yKa3aHUsATa 3a ynorpeba, MoJis,
otuzgere Ha https://eifu.micro-tech.com.cn, kato
BbBezere IFU kona Ha mpoxykra BMO2.

3a XapTHEeHO KOMHe, KOeTo e ObJIe MPeIoCTaBeHO
Oe3IulaTHO B paMKHTe Ha 7 JAHU, 00ajeTe ce Ha
+49(0)211 73 27 626-0.

Voor toegang tot de gebruiksaanwijzing gaat u naar
https://eifu.micro-tech.com.cn door de
productspecifieke IFU-code BM02 in te voeren.
Voor een schriftelijke kopie, welke binnen 7 dagen
gratis wordt geleverd, kunt u bellen naar

+49(0)211 73 27 626-0.

Aby uzyska¢ dostep do instrukcja uzywania, przejdz
na strong https://eifu.micro-tech.com.cn,
wprowadzajac kod IFU BMO02 dotyczacy
konkretnego produktu.

Aby otrzymaé wersj¢ papierowa,

dostarczang bezptatnie w ciagu 7 dni, nalezy
zadzwoni¢ pod numer + 49(0)211 73 27 626-0.
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Micro-Tech (Nanjing) Co., Ltd.

No.10 Gaoke Third Road, Nanjing National Hi-Tech Industrial Development
Zone, Nanjing 210032, Jiangsu Province, PRC.

TEL: + 86 25 58609879, 58646393

FAX: + 86 25 58744269

Email:info@mtmed.com

www. micro-tech-medical. com

CONTACTS

MICRO-TECH Europe GmbH

Miindelheimer Weg 36, 40472 Diisseldorf, Germany
Tel: +49 (0)211 73 27 626-0

Fax: +49(0) 211 73 27 626-99

E-mail: contact@micro-tech-europe.com

www.micro-tech-europe.com

Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)

Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
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